I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Dzuveo 30 mikrogramm nyelv alatti tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

30 mikrogramm szufentanilt (citrat formajaban) tartalmaz nyelv alatti tablettanként.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
nyelv alatti tabletta.

Kék szin(i, lapos feliiletli, lekerekitett sz¢él, 3 mm atmérdji tabletta.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Dzuveo kozepesen erds vagy sulyos akut fajdalom kezelésére javallott felndtteknél.
4.2  Adagolas és alkalmazas

A Dzuveo-t csak orvos adhatja be, orvosilag ellendrzott kornyezetben. Az orvosilag ellendrzott
kornyezetben lennie kell a hypoventilatio kimutatdsara és kezelésére alkalmas berendezésnek, illetve
erre kioktatott személyzetnek, rendelkezésre kell allnia oxigénpotlasnak és opioid-antagonistaknak,
példaul naloxonnak. A Dzuveo-t csak olyan orvos irhatja fel €s adhatja, aki tapasztalattal rendelkezik
az opioid terapia alkalmazasaban, kiilonds tekintettel az opioidok okozta mellékhatasokra, példaul a
1égzésdepressziora (lasd 4.4 pont).

Adagolas

A Dzuveo eldobhato, egyadagos applikatorban kaphato, és egészségiigyi szolgaltatonak kell beadnia
az adott beteg igényei szerint, de legfeljebb oranként egyszer, ami 720 mikrogramm/nap maximalis
dozisnak felel meg. A szufentanil-kezelés megkezdését kdvetd egy oOra elteltével a magasabb
fajdalomintenzitas esetén a betegek gyakoribb ismételt adagolast igényeltek, mint az egy 6ra elteltével
alacsonyabb fajdalomintenzitasi pontszammal rendelkez0 betegek.

A Dzuveo nem alkalmazhat6 48 6ranal tovabb.

1dosek
1d6s betegeknél nem sziikséges a dozis mddositasa. Mindemellett az idds betegeknél szorosan figyelni
kell a szufentanil mellékhatasait (lasd 5.2 pont).

Madj- vagy vesekarosodas
A szufentanil 6vatosan alkalmazand6 a kozepesen sulyos vagy sulyos maj-, illetve sulyos
vesekarosodasban szenvedd betegeknél (lasd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilck
A szufentanil biztonsagossagat és hatdsossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok esetében

nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja




Kizardlag sublingualis alkalmazasra.

A Dzuveo-t orvos adja be eldobhato egyadagos applikatorbol (1asd 6.6 pont). Az applikator az
orvosnak segit a tabletta sziikség szerinti, a beteg igényeinek megfeleld gyakorisaga, nyelv ala torténd
behelyezésében, ugy, hogy a dozisok kozott legalabb 1 dranak kell eltelnie.

A beadott nyelv alatti tablettat hagyni kell a nyelv alatt feloldodni, nem szabad 6sszeragni vagy
lenyelni. Lenyelés esetén a Dzuveo oralis biohasznosulasa csak 9%, ami szubterapias dozist
eredményezhet. A szufentanil 30 mikrogrammos nyelv alatti tabletta miden egyes dozisanak bevételét
kovetden a betegek 10 percig nem ehetnek, nem ihatnak, és a beszédet is a minimalisra kell
csokkentenilik. Tulzott mértékil szajszarazsag esetén a betegek kaphatnak jégkockat. A tabletta néhany
nem old6do segédanyaga a tabletta oldddasa utan a szajban maradhat. Ez normalis, és nem jelenti azt,
hogy a szufentanil nem szivodott fel a tablettabol.

A Dzuveo nyelv alatti tabletta és applikator kezelésére vonatkozé utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1. pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

Jelentds 1égzésdepresszid vagy tiidokarosodas.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Légzésdepresszio

A szufentanil 1égzésdepressziot okozhat, amelynek mértéke/sulyossaga dozisfiiggd. A szufentanil
1égzésre gyakorolt hatasait klinikai monitoring Gtjan, példaul a 1égzésszam, a szedaltsagi szint és az
oxigéntelitettség megfigyelésével kell értekelni. A légzéskarosodasban szenvedd vagy csokkent légzési
tartalékkal rendelkezd betegek magasabb kockazatnak vannak kitéve. A szufentanil altal okozott
1égzésdepresszid opioid-antagonistakkal visszafordithatd. Az antagonista beadasanak a megismétlésére
lehet sziikség, ha a 1égzésdepresszio hosszabb ideig tart, mint az antagonista hatasanak az iddtartama
(lasd 4.9 pont).

A szedativ gyogyszerek, mint példaul a benzodiazepinek vagy hasonld gydgyszerek egyidejii
hasznalatabdl adodo kockazat

A szufentanil és szedativ gyogyszerek, mint példaul a benzodiazepinek és hasonlo gyogyszerek
egyidejli alkalmazasa szedalast, 1égzésdepressziot, komat és halalt okozhat. E kockazatok miatt az

ilyen szedativ gyogyszerekkel egyiitt torténd feliras olyan betegek részére van fenntartva, akiknél nincs
alternativ kezelési lehetdség, vagy olyan esetekre, amikor a szufentanilt siirgésségi ellatasban
alkalmazzak.

Intracranialis nyomas

A szufentanilt 6vatosan kell alkalmazni a CO,-retencid agyra kifejtett hatasaira kiilondsen érzékeny,
példaul bizonyitottan megndvekedett intracranialis nyomast vagy zavart tudatallapotu betegeknél. A
szufentanil elfedheti a fejsériilések klinikai lefolyasat. Agytumorban szenvedd betegeknél a
szufentanil 6vatosan alkalmazando.

Cardiovascularis hatasok

A szufentanil bradycardiat idézhet eld, ezért dvatosan alkalmazando6 azoknal a betegeknél,
akiknél koradbban bradyarrhythmia fordult el6 vagy akik jelenleg abban szenvednek.

A szufentanil hypotensiot okozhat, kiilondsen hypovolemias betegeknél. A stabil artérias nyomas



fenntartasa érdekében megfeleld intézkedéseket kell hozni.

Karosodott maj- vagy vesefunkcid

A szufentanil elsésorban a majban metabolizalodik, és a vizeletbe és a székletbe valasztodik ki. Stlyos
maj- vagy vesekarosodasban szenvedo6 betegeknél az aktivitas tartama meghosszabbodhat. Csak
korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre a szufentanil ilyen betegeknél torténd alkalmazasarol.
Kozepesen sulyos vagy sulyos maj- vagy vesekarosodasban szenvedd betegeknél szorosan kell
monitorozni a szufentanil tuladagolas tiineteit (1asd 4.9 pont).

Tolerancia és opioidalkalmazasi zavarok (abuzus és fiiggdség)

A tolerancia, a fizikai és a pszichologiai fiiggdség, valamint az opioidalkalmazasi zavar (opioid use
disorder, OUD) az opioidok ismételt alkalmazasa esetén alakulhat ki.

A Dzuveo valé visszaélés (abuzus) vagy annak szandékos helytelen alkalmazasa tiladagolashoz
vezethet, és/vagy halalt okozhat. Az opioidalkalmazasi zavar kialakulasanak kockazata fokozott
azoknal a betegeknél, akiknek személyes vagy csaladi (sziilok vagy testvérek) anamnézisében
szerepelnek szerhasznalatbdl fakadd zavarok (beleértve az alkoholizmust is), illetve aktualisan
dohanyzodk vagy olyan betegek esetében, akiknek személyes anamnézisében egyéb mentalis zavarok
(pl. major depresszio, szorongas €s személyiségzavarok) szerepelnek.

A betegeknél figyelni kell a kabitoszer-keres6 magatartasra utalo jeleket (pl. tul korai
gyogyszerfelirasi kérések). Ez magaban foglalja az egyidejiileg alkalmazott opioidok és pszichoaktiv
szerek (példaul benzodiazepinek) ellenérzését. Az OUD jeleit és tiineteit mutatd betegek esetében
mérlegelni kell addiktologiai szakemberrel valo konzultaciot.

Gastrointestinalis hatasok

A szufentanil, mint p-opioid receptor agonista lelassithatja a gastrointestinalis motilitast. Ezért a
szufentanilt 6vatosan kell alkalmazni azoknal a betegeknél, akiknél ileus kockazata 4ll fenn.

A szufentanil, mint p-opioid receptor agonista, Oddi-féle zardizomgyirii gorcsét okozhat. Ezért a
szufentanilt 6vatosan kell alkalmazni epevezeték betegségben szenvedo betegeknél, beleértve akut

pancreatitist is.

Opioidok altal kivaltott hyperalgesia

Az egyéb opioidokhoz hasonldan, a szufentanil emelt adagjara adott valaszként észlelhet6 elégtelen
fajdalomesillapitas esetén opioid-hyperalgesia lehetéségét kell mérlegelni. A szufentanil adagjanak
csOkkentése vagy a szufentanil-kezelés abbahagyasa, illetve a kezelés feliilvizsgalata indokolt lehet.

Alvas alatti 1égzészavarok

Az opioidok alvas alatti 1€égzészavarokat, koztiik centralis alvasi apnoét (Central Sleep Apnoea — CSA)
és alvas alatti hypoxaemiat okozhatnak. Az opioidhasznalat a CSA kockazatat dozisfiiggéen noveli. A
CSA fennallasakor meg kell fontolni az opioidok 6sszddzisanak csokkentését.

Segédanyagok
A tabletta kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag ,,natriummentes”.
4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A citokrém P450-3A4 enzimmel vald kolcsonhatas

A szufentanil elsédleges metabolizalasat a human citokrom P450-3A4 enzim végzi. A ketokonazol egy
hatékony CYP3 A4-inhibitor, amely jelent6sen megnovelheti a nyelv alatti szufentanil szisztémas



crer

expozicidja (AUC) 77%-os novekedése, valamint a maximalis koncentracio eléréséhez sziikséges 1d6
41%-kal torténd meghosszabbitasa). Mas hatékony CYP3 A4 inhibitorokkal (pl. itrakonazol, ritonavir)
val6 hasonl6 kdlcsonhatasok nem zarhatok ki. A megnovekedett expozicioval Osszefiiggd barmilyen
hatasossag vagy tolerancia valtozas a gyakorlatban a dozisok kozotti idé novelésével kompenzalhato
(lasd 4.2 pont).

KolesOnhatasa kalcium-csatorna blokkolokkal és béta-blokkolokkal

A bradycardia és a hypotensio el6fordulasa és mértéke a szufentanil mellett nagyobb lehet azoknal a
betegeknél, akik kronikus kalcium-csatorna blokkold vagy béta-blokkolo kezelésben részesiilnek.

E gyogyszerek egyidejii alkalmazasanal 6vatosan kell eljarni, a betegeket szorosan monitorozni kell.

Ko6zponti idegrendszeri depresszansok

A kozponti idegrendszeri depresszansok — beleértve a barbituratokat, benzodiazepineket,
neuroleptikumokat vagy mas opioidokat, halogén gazokat vagy mas, nem szelektiv kozponti
idegrendszeri depresszansokat (pl. alkohol) is — egyidejli alkalmazasa fokozhatja a 1égzésdepressziot.
Az opioidok és a gabapentinoidok (gabapentin és pregabalin) egyidejii alkalmazasa néveli az opioid-
tuladagolas, a 1égzésdepresszio és a halal kockazatat.

A szufentanil kdzponti idegrendszeri depresszanst szedd betegnél torténd alkalmazasanak
mérlegelésekor értékelni kell a kdzponti idegrendszeri depresszans alkalmazasanak idOtartamat és a
beteg reakciojat, beleértve a kdzponti idegrendszeri depresszanssal szemben kialakult tolerancia
mértékét is. Ha a szufentanil alkalmazasanak megkezdésére vonatkozo dontés sziiletik, a beteget
szorosan monitorozni kell, és mérlegelni kell az egyidejlileg szedett kdzponti idegrendszeri
depresszans kisebb dozisban torténd alkalmazasat.

Szerotonerg szerek

A sufentanil egyiittes alkalmazasa szerotonerg szerrel, példaul szelektiv szerotoninvisszavétel-
gatlokval (SSRI), szerotonin-norepinefrin visszavételgatloval (SNRI) vagy monoamin-oxidaz-gatloval
(MAOI), novelheti a szerotonin szindroma kockazatat, amely ¢életveszélyes allapot is lehet. A
monoamin-oxidaz-gatlok alkalmazasa a Dzuveo adasa el6tti 2 hét soran vagy azzal egyidejlileg tilos.

Egyéb

Mas nyelv alatti vagy a szajliregben feloldodo/hatasat ott kifejtd gydgyszerekkel torténd kolcsonhatast
nem értékeltek, ezért azok egyidejii alkalmazasa kertilendd.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A szufentanil terhes néknél torténo alkalmazasa tekintetében nem vagy csak korlatozott mértékben all
rendelkezésre informacio. Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak (Iasd 5.3 pont). A
szufentanil terhesség alatt nem alkalmazhat6, mivel atjut a méhlepényen, és a magzat 1égzokozpontja
érzékeny az opiatokra. Ha ez id6 alatt az anya szufentanilt kap, a gyermek részére az antidotumnak
konnyen hozzaférhetonek kell lennie. Hosszh ideig torténd kezelést kovetden a szufentanil elvonasi
tiineteket okozhat az jsziilottnél.

A szufentanil alkalmazasa nem javallt terhesség alatt és olyan fogamzdoképes korti ndk esetében, akik
nem alkalmaznak fogamzasgatlast.

Szoptatés

A szufentanil oly mértékben valasztodik ki a human anyatejbe, hogy valosziniileg hatassal van a



szoptatott 0jsziilottekre/csecsemdkre. Ezért a szufentanil alkalmazasa elétt el kell donteni, hogy a
szoptatast fliggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést / tartdzkodnak a kezeléstol — figyelembe véve a
szoptatas eldnyét a gyermekre nézve, valamint a terapia elonyét a nére nézve.

Termékenység

Nem allnak rendelkezésre klinikai adatok a szufentanil termékenységre kifejtett hatasairol.
Patkanyokkal végzett kisérletek csokkentett termékenységet és megndvekedett magzati halanddsagot
mutattak (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A szufentanil nagymértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. A betegeket figyelmeztetni kell, hogy ne vezessenek, illetve ne kezeljenek gépeket, ha a
szufentanil kezelés alatt vagy azt kovetden almossagot, szédiilést vagy lataszavart tapasztalnak. A
betegek csak akkor vezethetnek, illetve kezelhetnek gépeket, ha mar elegend6 ido telt el a szufentanil
utolso alkalmazasa ota.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A szufentanil legsulyosabb mellékhatasa a 1égzésdepresszid, amely a szufentanillal folytatott klinikai
vizsgalatok soran 0,6%-0s aranyban fordult eld.

A klinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatalt kovetden leggyakrabban jelentett mellékhatasok a
hanyinger, a hanyas és a laz voltak (10 beteg kdziil legalabb egynél fordultak eld) (lasd 4.4 pont).

A mellékhatasok tablazatos listaja

Az egyéb szufentanil tartalmt gyogyszerekkel kapcsolatban klinikai vizsgalatokban vagy a forgalomba
hozatalt kovetéen azonositott mellékhatasok felsorolasa az alabbi tablazatban talalhatd. A gyakorisag
meghatarozasa:

Nagyon gyakori >1/10

Gyakori >1/100 —<1/10

Nem gyakori >1/1000 — <1/100

Ritka >1/10 000 — <1/1000

Nagyon ritka <1/10 000

nem ismert a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg
MedDRA Nagyon Gyakori Nem gyakori Nem ismert
szervrendszeri gyakori

kategoria

Fert6z0 betegségek Bronchitis

és Infectiv conjunctivitis
parazitafert6zések Pharyngitis




MedDRA Nagyon Gyakori Nem gyakori Nem ismert
szervrendszeri gyakori
kategoria
Jo-, rosszindulatu Lipoma
és nem
meghatarozott
daganatok
(beleértve a
cisztakat és
polipokat is)
Vérképzoszervi €s Anaemia Thrombocytopenia
nyirokrendszeri Leukocyto
betegségek és sis
tiinetek
Immunrendszeri Hypersensitivitas Anaphylaxias sokk
betegségek és
tiinetek
Anyagcsere- és Hypocalcaemia Hypomagnesaemia
taplalkozasi Hypalbuminae Hypoproteinaemia
betegségek és mia Hyperkalaemia
tiinetek Hypokalaemia Diabetes mellitus
Hyponatraemia Hyperglykaemia
Hyperlipidaemia
Hypophosphataemia
Hypovolaemia
Pszichiatriai Insomnia Agitatio
korképek Szorongéas Apatia
Zavart tudatallapot | Konverzios zavar
Tajékozodasi zavar
Euforikus hangulat
Hallucinacio
Elmeallapot- valtozasok
Idegesség
Idegrendszeri Fejfajas Tremor Konvulziok Coma
betegségek és Szédiilés Ataxia
tiinetek Somnolentia Dystonia
Sedatio Hyperreflexia Tremor
Eget6 érzés
Presyncope
Paraesthesia
Hypaesthesia Letargia
Memoriakarosodas
Migrén
Tenzios fejfajas
Szembetegségek és Szemfajdalom Myosis
szemészeti tlinetek Léataszavar
Szivbetegségek és Tachycardia Bradycardia
a szivvel Sinus tachycardia | Angina pectoris
kapcsolatos Pitvarfibrillacié
tiinetek Ventricularis extrasystole




MedDRA Nagyon Gyakori Nem gyakori Nem ismert

szervrendszeri gyakori

kategoria

Erbetegségek és Hypotensio Orthostaticus

tiinetek Hypertensio hypertensio
Kipirulas
Diastolés hypotensio
Orthostaticus hypotensio

Légzorendszeri, Hypoxia Bradypnoe Légzésleallas

mellkasi és Pharyngolaryngea | Epistaxis

mediastinalis lis fajdalom Csuklas

betegségek és Légzésdepresszido | Apnoe

tiinetek Atelectasia
Hypoventilatio
Pulmonalis embolia
Pulmonalis oedema
Légzési distressz
Légzési elégtelenség
Nehézlégzes

Emésztérendszeri | Hanyinger Constipatio Diarrhoea

betegségek és Hényas Dyspepsia Eructatio

tiinetek Szélgores Oklendezés

Széjszarazsag Abdominalis discomfort

Abdominalis distensio
Felhasi fajdalom
Epigastrilis discomfort
Gastritis
Gastroesophagealis
reflux betegség
Oralis hypaesthesia

Maj- és Hyperbilirubinaemia

epebetegségek,

illetve tlinetek

A bor és a bor alatti Pruritus Hyperhidrosis [Erythema

szovet betegségei Facialis hypaesthesia

¢s tlinetel Generalizalt pruritus
Holyagok
Kitités
Borszarazsag

A csont- és [zomgoresok Hatfajas

izomrendszer, Izomrangas Musculoskeletalis

valamint a fajdalom

kotoszovet Musculoskeletalis

betegségei és mellkasi fajdalom

tiinetei Végtagfajdalom

Vese- és hugyuti Urinalis retentio Urinalis hesitatio

betegségek és Oliguria

tiinetek Veseelégtelenség
Hugyuti fajdalom




MedDRA
szervrendszeri
kategoria

Nagyon
gyakori

Gyakori

Nem gyakori

Nem ismert

Altalanos tiinetek,
az alkalmazas
helyén fellépd
reakciok

Pyrexia

Melegség érzés
Féradtsag

Asthenia

Hidegrazas

Helyi duzzanat

Nem cardialis eredetii
mellkasi fajdalom
Mellkasi discomfortérzés

Gyogyszerelvonasi
szindroma

Laboratoriumi és
egyéb vizsgalatok
eredményei

CsoOkkent
oxigéntelitettség
Emelkedett

Emelkedett vérnyomas
Csokkent 1égzésszam
Emelkedett

vércukorszint
Emelkedett
bilirubinszint

CsoOkkent vizeletiirités
Emelkedett glutamat-
oxalacetat transzaminaz
(GOT)-szint
Emelkedett
karbamidszint

Koéros T-hullam az
EKG-n

Abnormalis EKG
Emelkedett
majenzimszint
Abnormalis majfunkcios
értékek

testhdmérséklet

Sériilés, mérgezés Posztoperativ
¢s a anaemia
beavatkozassal
kapcsolatos
szovodmeények

Proceduralis hanyinger
Posztoperativ ileus
Proceduralis hanyas
Gastrointestinal stoma
complicatio
Proceduralis fajdalom

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kvetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszk6ze annak, hogy a gydgyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatdsokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil

4.9 Tualadagolas

Jelek és tiinetek

A szufentanil tuladagolas farmakologiai hatasainak talzott mértékiivé valasaban mutatkozik meg. Az
egyén érzékenységétol fiiggden a korképet a 1€gzésdepresszid mértéke hatarozza meg. Ez a
hypoventilatiotol egészen a 1égzésleallasig terjedhet. Egyéb lehetséges tiinetek az eszméletvesztés,

coma, cardiovascularis sokk és az izommerevség.

Kezelés


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A szufentanil taladagolas kezelésénél a p-opioid receptor agonizmus tiineteinek a kezelésére kell
Osszpontositani, beleértve az oxigén adasat is. Kiilonosen oda kell figyelni a légutak elzarodasara és a
tdmogatott vagy szabalyozott 1¢legeztetés sziikségességére.

Légzésdepresszid esetén opiat antagonistat (pl. naloxont) kell adni. Ez nem zarja ki a kozvetlenebb
ellenintézkedéseket. Figyelembe kell venni, hogy az opiat antagonista rovidebb ideig fejti ki hatésat,
mint a szufentanil. Ebben az esetben az opioid antagonista ismételten vagy infuzion keresztiil adhato.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Anesztetikumok, opioid anesztetikumok, ATC kod: NO1AHO3.
Hatasmechanizmus

A szufentanil egy szintetikus, potens opioid, amely nagyon szelektiven kotédik a p-opioid
receptorokhoz. A szufentanil a p-opioid receptorokban teljes agonistaként hat. A szufentanil nem

idéz el6 hisztamin felszabadulast. A szufentanil 6sszes hatasa azonnal €s teljesen blokkolhato egy
specifikus antagonista, példaul naloxon adasaval.

Els6dleges farmakodinamias hatasok

Analgesia

A szufentanil altal el6idézett analgesia kozvetitése vélhetden a p-opioid receptoroknak az —
els6dlegesen a kozponti idegrendszerben valo — aktivalasan keresztiil torténik tigy, hogy
megvaltoznak mind a fajdalomérzékelést, mind pedig a fajdalomra adott valaszt érint6 folyamatok.
Embereknél a hatas 7—-10-szer erésebb, mint a fentanilé, és 500—1000-szer nagyobb, mint a morfiné
(sz4jon 4at). A szufentanil magas lipophilicitasa lehetdvé teszi annak sublingualis alkalmazasat és az
analgesias hatas gyors bekovetkezését.

Masodlagos farmakodinamids hatasok

Légzésdepresszio

A szufentanil 1égzésdepressziot okozhat (lasd 4.4 pont), és elnyomja a kohdgési reflexet is.

Egyéb kozponti idegrendszeri hatdsok

A szufentanil intravéndsan beadott nagy dozisai ismerten izommerevséget okoznak, valosziniileg a
substantia nigrara és corpus striatumra kifejtett hatas eredményeképpen. Hypnoticus aktivitas az EEG
eltérésekkel kimutathato.

Gastrointestinalis hatasok

A szufentanil analgetikus plazmakoncentracioi a kemoreceptor trigger zonajanak az ingerlésével
hanyingert és hanyast idézhetnek elo.

A szufentanil gastrointestinalis hatdsaihoz tartozik a cs6kkent propulziv motilitas, a csokkent
kivalasztas és a tapcsatorna zardizmainak megnovekedett izomtdnusa (egészen a goresig) (lasd
4.4 pont).

Cardiovascularis hatasok

Az intravénas szufentanil kis dozisai, amelyekhez valoszintileg bolygoidegi (cholinerg) aktivitas
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tarsul, enyhe bradycardiat és enyhén csokkent szisztémas vascularis rezisztenciat okoznak anélkiil,
hogy jelentésen csokkentenék a vérnyomast (1asd a 4.4 pont).

A cardiovascularis stabilitashoz a cardialis eldterhelésre, a cardialis aramlasi sebességre és a
myocardialis oxigénfogyasztasra gyakorolt minimalis hatasok is hozzajarulnak. A szufentanil altal a
myocardialis funkciora gyakorolt kdzvetlen hatasokat nem figyeltek meg.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Analgesia

A Dzuveo hatékonysagat kettds vak, placebokontrollos vizsgalatban értékelték, amelyekben 221,
kozepesen erés vagy sulyos akut posztoperativ fajdalomban (a fajdalomintenzitas legalabb 4 volt egy
0-tol 10-ig terjedd skalan) szenvedd beteg vett részt hasi (legfeljebb 48 oran at vizsgalva) vagy
ortopédiai sebészeti beavatkozast (hallux valgus mitét) (legfeljebb 12 6ran at vizsgalva) kovetden. A
221 beteg koziil 147-en részesiiltek aktiv kezelésben, 74-en pedig placebot kaptak. A fehér (69%) és
fekete vagy afroamerikai (21%) betegek tilnyomorésze (63%) né volt, 41 éves atlagéletkorral (18 és
74 év tartomanyban) és 15,8 és 53,5 kg/m? kozotti tartomanyba es6 testtomegindexszel. A 12 6rés
hallux valgus miitéttel kapcsolatos vizsgalatban az atlagos (SEM) kiindulési fajdalomintenzitési érték
6,48 (0,21) volt a szufentanillal kezelt betegeknél és 5,98 (0,30) a placebdval kezelt betegeknél. A hasi
sebészeti beavatkozassal kapcsolatos vizsgalatban az atlagos kiindulasi fajdalomintenzitasi érték 5,61
(0,13) volt a szufentanillal kezelt betegeknél és 5,48 (0,18) a placeboval kezelt betegeknél.

Az elsédleges hatasossagi végpont mindkét vizsgalatban a (11 pontos NRS-en mért) kiindulasi
értékhez viszonyitott fajdalomintenzitas-kiilonbség (SPID) id6vel sulyozott 6sszege volt 12 6ran at
(SPID12). A Dzuveo-val kezelt betegeknél az atlagos SPID12 pontszam magasabb volt, mint a
placeboval kezelt betegeknél: 25,8 vs. 13,1 hasi sebészeti beavatkozason atesett betegeknél

(p <0,001), illetve 5,93 vs. -6,7 hallux valgus miitéten atesett betegeknél (p = 0,005).

A ,rescue” analgesia mindkét vizsgalatban megengedett volt, és a placebocsoportban a betegeknek
nagyobb aranyban volt sziiksége slirgésségi gyogyszerekre a nem megfeleld mértékii analgesia miatt
(64,8%, 100%; abdominalis beavatkozas, ill. bunionectomia), mint a szufentanil csoportban (27,1%,
70,0%; abdominalis beavatkozas, ill. bunionectomia). Az analgesia, amelyet a f4jdalomintenzitasban a
kiindulasi pontértékekhez képest bekovetkezo valtozas alapjan mértek, a szufentanil esetében az
abdominalis vizsgalatban 15 perccel, a bunionectomidas vizsgalatban pedig 30 perccel hamarabb allt be
(p <0,05), mint a placebo esetében. Az orvosok tobbsége (t6bb mint 90%-a) egyszeriinek talalta a
Dzuveo hasznalatat.

A két placebokontrollos klinikai vizsgalatban az adagolas els6 6 drajaban hasznalt dozisok atlagos
szama 2,8 tabletta volt, mig a kovetkez6 6 oraban az adagolas kevésbé gyakori volt (atlagosan

1,7 tabletta). 24 oréara vetitve a beadott Dzuveo dozisok atlagos szama 7,0 (210 mikrogramm/nap)
volt. A szufentanil kezelés megkezdését kdvetd egy ora elteltével magasabb fajdalomintenzitasu
betegek gyakoribb ismételtadagolast igényeltek, mint az egy ora elteltével alacsonyabb
fajdalomintenzitasi pontszammal rendelkezd betegek.

Légzésdepresszio

A szufentanil analgetikus dozisai 1égzésdepresszids hatasokat okoztak a klinikai vizsgalatokban
résztvevo néhany betegnél, azonban a Dzuveo-val kezelt betegek koziil senki sem igényelt
opioid-antagonistat (pl. naloxont).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A Dzuveo beadasat kdvetden a szufentanil farmakokinetikéja két kompartmentes modellként irhato le,
elsérendli abszorpcidval. Ez az alkalmazasi mod nagyobb abszolut biohasznosulast eredményez, mint a
szajon at (lenyeléssel) torténd alkalmazas, elkeriilve az intestinalis és a ,,first-pass” hepaticus 3A4
enzim metabolizmusat. Az atlagos abszollt biohasznosulas egy egyszeri szufentanil tabletta
sublingualis alkalmazasat kdvetden az ugyanolyan dozisu egyperces intravénas szufentanil infuzidhoz
képest 53% volt.
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A 15 mikrogrammos (a 30 mikrogrammos tablettaval azonos 0sszetételii) nyelv alatti tablettaval
végzett vizsgalatban a szajon at torténd bevételt (lenyelés) kovetden 1ényegesen kisebb, 9%-0s
biohasznosulas volt megfigyelhetd. A szdjon at térténd alkalmazas 78%-os, megnovekedett
biohasznosuldst mutatott, ha a tablettakat az eliils6 also fogak elé helyezték.

A maximalis szufentanil koncentraciok az egyszeri dozis beadasat kovetd koriilbeliil 60 perc elteltével
alakulnak ki, amely idétartam az 6ranként ismételt adagolasokat kovetden koriilbeliil 40 percre rovidiil.
A Dzuveo orankénti alkalmazasa esetén az allandosult plazmakoncentracié 7 adag utan all be.

Eloszlas

A szufentanil intravénas alkalmazasat kovetOen az eloszlas centralis térfogata koriilbeliil 14 liter, és a
megoszlasi térfogat dinamikus egyensulyi allapotban kortilbeliil 350 liter.

Biotranszformaci6

A biotranszformaci6 els6dlegesen a majban és a vékonybélben torténik. A szufentanil metabolizalasat
emberekben féleg a citokrom P450-3A4 enzim rendszer végzi (1asd 4.5 pont). A szufentanil gyorsan
metabolizalodik szamos inaktiv metabolitta, és eliminacio foként oxidativ N- és O-dealkilacio Gtjan
torténik.

Eliminacid

A Dzuveo esetében az elso dozis clearance egy tipikus betegnél, akinek a testtomege 78,5 kg, a kora
47 év, 84,2 liter/ora. Az allanddsult clearance 129,3 liter/ora. A beteg testtomege és kora fontos
valdszinliségi valtozok a clearance vonatkozasaban.

A Dzuveo egyszeri alkalmazasat kovetden az atlagos végso felezési id6 13,4 ora (2,5 és 34,4 6ra
kozotti tartomanyban) volt. Tobbszori alkalmazast kovetéen hosszabb, 12,68 ora atlagos végso
felezési idot (5,30-26,91 ora tartomanyban) figyeltek meg, ami a szufentanil ismételt adagolast

crer

hosszabb iddszak alatti mennyiségi meghatarozasara.

Farmakokinetikai/farmakodindmidas Osszefligeés

A Dzuveo alkalmazasanal az analgesia klinikai idétartamat nem a végsé felezési id6 hatarozza meg,
hanem legink&bb az az id6tartam, amely alatt a szufentanil plazmakoncentracio a Cpax-101 a

Chax 50%-ara esik az adagolas abbahagyasat kdvetden (kontextus-érzékeny félido vagy CSTYs).
Egy egyszeri dozist vagy 12 6ran at tartd orankénti dozisokat kdvetden a median CSTY, 2,3 ora
maradt: a sublingualis alkalmazasi mdd tehat 1ényegesen meghosszabbitja a szufentanil intravénas
alkalmazasaval kapcsolatos hatas id6tartamat (CSTY, koziil 0,1 6ra). Hasonld CST1; értékeket
figyeltek meg mind az egyszeri, mind pedig az ismételt alkalmazast kovetden, kimutatva azt, hogy
a nyelv alatti tabletta tobbszori alkalmazésat kovetéen van eldre jelezhetd és konzisztens
hatéstartam.

A 40-50 pg/ml-es atlagos szufentanil plazmakoncentraciokat a 12. 6raban is fenntartd, betegek altal
kért Dzuveo adagolas mellett nincs az életkoron vagy a testtomegindexen vagy az enyhe, illetve

kozepesfokl vese- vagy majkarosodason alapulo hatas.

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekarosodas

A szufentanil plazmakoncentracidinak a Dzuveo alkalmazasat kovetd populacios farmakokinetikai
elemzése nem mutatta ki, hogy a vesefunkcio Iényeges kovarians lenne a clearance vonatkozasaban.
Azonban annak kovetkeztében, hogy korlatozott szamu stlyos vesekarosoddsban szenvedd beteget
vizsgaltak, a Dzuveo-t ezeknél a betegeknél 6vatosan kell alkalmazni (1asd 4.4 pont).
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Majkarosodas

A Dzuveo-val kapcsolatban végzett populacios farmakokinetikai elemzés alapjan a majfunkciot nem
talaltak jelentGs kovariansnak a clearance szempontjabdl. A kdzepesen sulyos vagy stlyos
majkarosodasban szenvedd betegek korlatozott szama miatt nem volt kimutathaté a majmiikodési
zavar lehetséges hatasa mint kovarians a clearance szempontjabol. Ezért a Dzuveo-t ezeknél a
betegeknél dvatosan kell alkalmazni (1asd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok

Gyermek- ¢s serdiilokoru betegek esetében nem allnak rendelkezésre a szufentanilre vonatkozo
farmakokinetikai adatok.

1dosek
Id6seknél nem végeztek specialis populacio vizsgalatokat a Dzuveo alkalmazasaval kapcsolatban. A
Dzuveo esetében a populacios farmakokinetikai elemzés kortol vald fliggést mutatott ki: idéseknél

(65 évnél idosebbek) 18%-kal csokkent a clearance.

A testtdmegindex hatasa az adagolasra

A testtomeggel mint kovarianssal folytatott populacios farmakokinetikai elemzés azt mutatta, hogy a
magasabb testtomegindexszel rendelkez6 betegeknél gyakoribb az adagolés.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Reprodukcids toxicitas

A termékenységet és a korai magzati fejlodést him és ndstény patkanyoknal vizsgaltak. Az dsszes
kezelt csoportban megndvekedett mortalitast figyeltek meg.

A himek kezelését kovetden kisebb vemhességi aranyokat figyeltek meg, ami a himek
termékenységére vonatkozoan karos mellékhatasra engedett kdvetkeztetni. Nostényeknek adott nagy
dozisok esetén a magzatok megndvekedett reszorpcidjat és csokkent alomméretet figyeltek meg, ami
valodszintileg az anyai toxicitas kdvetkeztében kialakult magzati toxicitasra engedett kdvetkeztetni.

Mutagenitas

Az Ames-teszt nem mutatta ki a szufentanil mutagén aktivitasat.

Karcinogenitas
A szufentanillel nem végeztek karcinogenitasi vizsgalatokat.

Helyi tolerancia
A szufentanil nyelv alatti tablettaval két helyi tolerancia vizsgalatot végeztek horcsog

pofazacskojaban. Ezekbdl a vizsgalatokbol azt a kovetkeztetést vontak le, hogy a szufentanil nyelv
alatti tablettadknak nem vagy csak minimalis mértéki volt a lokalis irritaciot kivaltd potencialja.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Mannit - E421

Kalcium-hidrogén-foszfat
Hipromelloz
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Kroszkarmell6z-natrium

Indigokarmin - E132

Sztearinsav

Magnézium-sztearat

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

4 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

A fénytdl és az oxigéntdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

A Dzuveo egyadagos polipropilén applikatorba van csomagolva, amely egy

poliészter folia/LDPE/aluminium-f6lia/LDPE, oxigénmegkotovel ellatott tasakba

van helyezve.

A Dzuveo 5 és 10 darabot tartalmazo6 kartondobozokban kaphat6. Nem feltétleniil mindegyik

kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informaciok

Utmutat6 az egyadagos applikator hasznélatihoz

Egyszer hasznalatos készitmény! / Ne hasznalja tjra!

Ne hasznalja, ha a zacsko leziarasa nem ép

Ne hasznalja, ha az egyadagos applikator sériilt

Figyelmeztesse a beteget, hogy a tablettat nem szabad Gsszerdgni vagy lenyelni.

Kérje meg a beteget, hogy a tabletta bevételét kvetden 10 percig ne egyen, ne igyon és
lehetdleg ne beszéljen.

1. Amikor készen all a tabletta beadasara, tépje fel a zacskot a tetejénél, a bemetszés mentén.
A zacskoban talalhato egy atlatszé milanyag egyadagos applikator, amelynek a végében
egy kék szinti tabletta van bedgyazva, valamint egy oxigénmegkdto tasak. Az

oxigénmegkdto tasakot el kell dobni.

A zacsko a kovetkezOket tartalmazza:
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Pusher

r'd

Tabletta

Az oldalakat 6sszenyomva tavolitsa el fehér zarat a zold tolokarrol, és valassza le azt. Dobja el a
zérat.

Kérje meg a beteget, hogy ha lehet, a nyelvével érintse meg a szajpadlasat.

Az egyadagos applikatort helyezze gyengéden a beteg fogaira vagy ajkaira.

Az egyadagos applikator csucsat csusztassa a nyelv ala, és célozza meg a beteg szajfenekét.
MEGJEGYZES: Ugyeljen arra, hogy az egyadagos applikator csticsa ne érintkezzen
kozvetleniil a nyalkahartyaval.
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6. A tablettanak a nyelv ala torténd behelyezéséhez nyomja le a zold toldkart, és gy6z6djon meg a
tabletta behelyezésérol.

Az egyadagos applikatort az intézmény elGirasainak és a helyi kovetelményeknek megfelelen kell

megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Franciaorszag

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1284/001

EU/1/18/1284/002

9. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 25 janius 2018

A forgalomba hozatali engedély legutdbbi megtjitasanak datuma: 24 marcius 2023

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyarto(k) neve és cime

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon
Franciaorszag

Laboratoire Aguettant
Lieu Dit Chantecaille
07340 Champagne
Franciaorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelGs gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. AKIADASRA ,E's A EELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK
VAGY KORLATOZASOK

Kiilonleges és korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet:
Alkalmazasi eldiras, 4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

o Iddszakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportdlon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késdbbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalombahozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalombahozatali engedély 1.8.2
moduljdban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockézatkezelési terv benyujtandd a kovetkezd esetekben:
¢ ha az Furdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockdzatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo6 eredmények sziiletnek.

. Kockazatminimalizalasra iranyulé tovabbi intézkedések

Miel6tt a Dzuveo-t az egyes tagallamokban forgalomba hozzak, a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak a nemzeti illetékes hatosaggal meg kell allapodnia az oktatéanyagok tartalmarol és
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formatumarol, beleértve a kommunikacid eszkozeit, a terjesztés modjat és a program minden egyéb
vonatkozésat.

A forgalombahozatali engedé¢ly jogosultjanak biztositania kell, hogy minden egyes tagallamban, ahol
a Dzuveo-t forgalmazzak, az Gsszes egészségligyi szakember (azaz orvosok, korhazi
gyogyszerészek és apolok), akik varhatoan felirjak/alkalmazzak a gyogyszert, legyenek ellatva egy
egészségligyi szakembereknek szo0l6 tmutatoval, amely tartalmazza a Dzuveo biztonsagos €s
hatékony alkalmazasara vonatkoz6 kritikus informéaciokat, beleértve a kovetkezoket:

Az eszk6z hasznalatanak a modja.
Egy nyelv alatti tabletta minimalis adagolasi intervalluma egy 6ra, a 1égzésdepresszio
azonositott, fontos kockéazatanak és a tiladagolas fontos potencialis kockézatanak az

elkeriilése érdekében.

A beteg részére torténd tanacsadas soran a lehetséges 1égzésdepressziorol / tiladagolasrol
sz0l6 kulcslizenet atadasa.

Részletes utmutatas a taladagolas/Iégzésdepresszid kezelésérol.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

5 VAGY 10 ZACSKOT TARTALMAZO DOBOZ

1. A GYOGYSZERNEVE

Dzuveo 30 mikrogrammos nyelv alatti tabletta
szufentanil

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

30 mikrogramm szufentanilt (citrat formajaban) tartalmaz nyelv alatti tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10 x 1 nyelv alatti tabletta egyadagos applikatorban.
5 x 1 nyelv alatti tabletta egyadagos applikatorban.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! nyelv alatti alkalmazas
Csak az egyadagos applikatorral hasznalhato.

A tablettat nem szabad Gsszeragni vagy lenyelni.

Az egyes adagok bevétele kozott legalabb 1 oranak kell eltelnie.

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fénytdl és az oxigéntdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon
Franciaorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1284/001
EU/1/18/1284/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ZACSKO

1. A GYOGYSZERNEVE

Dzuveo 30 mikrogrammos nyelv alatti tabletta
szufentanil

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

30 mikrogramm szufentanilt (citrat formajaban) tartalmaz nyelv alatti tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 egyadagos applikator 1 nyelv alatti tablettat tartalmaz.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nyelv alatti alkalmazasra.

Csak az egyadagos applikéatorral hasznalhato.

A gyodgyszert a tasak kinyitdsa utan azonnal hasznalja fel.

A tablettat nem szabad Gsszeragni vagy lenyelni.

Az egyes adagok bevétele kozott legalabb 1 oranak kell eltelnie.

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fénytdl és az oxigéntdl vald védelem érdekében az eredeti csomagoldsban tarolando.
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10. KULONLEGES (')VINTEZI,(EDESE,K A FEL NEM HASZNALT G)((')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon
Franciaorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1284/001
EU/1/18/1284/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

EGYADAGOS APPLIKATOR

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Dzuveo 30 mikrogrammos nyelv alatti tabletta
szufentanil

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJAKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Dzuveo 30 mikrogrammos nyelv alatti tabletta
szufentanil

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is
sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat
vegz0 egészségiigyi szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Dzuveo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Dzuveo alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Dzuveo-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Dzuveo-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ANl o e

1. Milyen tipusi gyogyszer a Dzuveo és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Dzuveo hatéanyaga a szufentanil, amely az erds fijdalomcsillapitok opioidoknak nevezett
csoportjaba tartozik.

A szufentanilt a hirtelen jelentkez0, kdzepesen erds vagy stulyos fijdalmak kezelésére alkalmazzak
felnotteknél, orvosilag ellendrzott koriilmények kozott, példaul korhazban.

2. Tudnivalok a Dzuveo alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Dzuveo-t
- Ha allergias a szufentanilra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.
- Ha stlyos tiid6- vagy 1égzési problémai vannak.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Dzuveo alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi

szakemberrel. A kezelés elott tajékoztassa kezelGorvosat vagy a gondozasat végzé egészségiigyi

szakembert, ha:

- Barmely olyan betegségben szenved, amely hatassal van a 1égzésére (példaul asztma,
nehézlégzés vagy 1égszomj). Mivel a Dzuveo hatassal lehet a 1égzésére, kezeldorvosa vagy
a gondozasat végzd egészségiigyi szakember a kezelés alatt ellendrizni fogja az On
1égzését.

- Fejsériilése vagy agydaganata van.

- Sziv- és keringési problémaja van, kiilondsen ha alacsony a pulzusszdma, szabalytalan
a szivverése, kevés a vére mennyisége, vagy alacsony a vérnyomasa.

- Kozepesen sulyos vagy sulyos majproblémai vagy sulyos veseproblémai vannak, mivel ezek
a szervek hatassal vannak arra, hogy az On szervezete hogyan bontja le, illetve tavolitja el a
gyogyszert.

- Ha korosan lassu a bélmozgasa.

- Epehdlyag- vagy hasnyalmirigy-betegsége van.

- On — vagy a csaladjaban barki — valaha visszaélt olyan szerekkel, vagy valaha fliggdvé valt olyan
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szerekt6l, mint az alkohol, a vénykételes gyogyszerek vagy a tiltott kabitoszerek (,,fliiggdség”);
- On dohényzik;
- Onnek barmikor hangulatzavara (depresszi6, szorongéas vagy személyiségzavar) volt, vagy
pszichiatriai kezelésben részesiilt mas mentalis betegség miatt.

Ez a gyogyszer szufentanilt tartalmaz, amely egy opioid hatéanyag. Az opioid fajdalomcsillapitok
ismétlddé alkalmazasa azzal jarhat, hogy a gyogyszer veszit a hatdsossagabol (On hozzaszokik a
gyogyszerhez). Emellett fiiggséghez és visszaéléshez is vezethet, ami életveszélyes taladagolast
okozhat. Amennyiben aggalyai meriilnek fel azzal kapcsolatban, hogy On a Dzuveo készitménytol
fiigg6ve valhat, fontos, hogy beszéljen kezeldorvosaval.

Beszéljen kezelGorvosaval az Dzuveo alkalmazasa ALATT:
- Ha f4jdalmat vagy a fajdalommal szembeni fokozott érzékenységet (igynevezett hiperalgéziat)
tapasztal, amely nem reagdl a kezelGorvosa altal felirt magasabb gyogyszeradagra.

Tudnivalok a Dzuveo alkalmazasa elott:

Alvassal 0sszefliggd 1égzészavarok

Az Dzuveo alvassal 6sszefliggd 1égzési rendellenességeket, példaul alvasi apnoét (1€gzési sziinetek
alvas kozben) és alvassal 0sszefiiggd alacsony véroxigénszintet (hipoxémia) okozhat. A tiinetek kozé
tartozhatnak az alvas kozbeni 1€gzési sziinetek, 1égszomj miatti &jszakai ébredés, az alvas
fenntartasanak nehézsége vagy tulzott Almossag a nap folyaman. Ha On vagy mas személy észleli
ezeket a tlineteket, forduljon kezeldorvosahoz. Kezeldorvosa mérlegelheti az adag csokkentését.

Gyermekek és serdiilk
A Dzuveo 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiiloknél nem alkalmazhato.

Egyéb gyogyszerek és a Dzuveo

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni

tervezett egyéb gyogyszereir6l. Mondja el kezelGorvosanak, ha a kovetkezok valamelyikét szedi:

- Ketokonazol, amelyet gombas eredetli fert6zések kezelésére alkalmaznak. Ez a gydgyszer
hatéssal lehet arra, hogy hogyan bontja le az On szervezete a szufentanilt.

- Barmely olyan gyogyszer, amely Ont almoss4 teheti (szedativ hatasa van), mint péld4ul
altatoszerek, szorongas kezelésére szolgalo gyogyszerek (példaul benzodiazepinek),
nyugtatok vagy egyéb opioid gydgyszerek, mivel ezek megndvelhetik a sulyos 1€gzési
problémak és a koma kockazatat, tovabba életveszélyesek is lehetnek.

- Depresszio kezelésére vald gyodgyszerek, melyek monoamin-oxidaz gatlokként (MAOI)
ismertek. E gyogyszerek szedése a Dzuveo adésa el6tti 2 hét soran vagy azzal egyidejtileg tilos.

- Depresszio kezelésére valo gyogyszerek, amelyek szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlokként
(SSRI), illetve szerotonin-norepinefrin visszavételgatlokként (SNRI) ismertek. Nem javasolt
ezen gyogyszerek alkalmazasa a Dzuveo egyidejiileg.

- Az epilepszia, idegfajdalom vagy szorongés kezelésére alkalmazott gydgyszerek (gabapentin és
pregabalin), ezek ugyanis novelhetik az opioid-tuladagolas és a 1égzésdepresszio kockazatat, és
¢életveszélyesek is lehetnek.

- Mas olyan gyogyszerek, amelyeket szintén szublingvalisan kell bevenni (nyelv ala helyezve,
ahol azok feloldodnak) vagy olyan gyogyszerek, amelyek a szajban fejtik ki hatasukat (pl. a
nisztatin, amely folyadék vagy pasztilla, amelyet a sz4jaban kell tartania a gombas eredetii
fertézések kezelésére), mivel ezek Dzuveo-ra gyakorolt hatasat még nem vizsgaltak.

- Rendszeresen felirt opioid gyogyszer (pl. morfin, kodein, fentanil, hidromorfon, oxikodon).

- A magas vérnyomas vagy az angina (sziv eredetii mellkasi fajdalom) kezelésére hasznalt,
kalcium-csatorna blokkolokként vagy béta-blokkolokként ismert gyogyszerek, mint példaul a
diltiazem és a nifedipin.

Az alkohol hatasa a Dzuveo alkalmazasara
A Dzuveo-kezelés alatt kertilje az alkoholfogyasztast. Az alkohol fogyasztasa ndvelheti a sulyos

1€gzési problémak eléfordulasanak a kockazatat.

Terhesség és szoptatas
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Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelorvosaval.

A Dzuveo nem alkalmazhato terhesség alatt, illetve olyan fogamzoképes korban 1év6 ndknél, akik
nem alkalmaznak fogamzasgatlast.

A Dzuveo bekeriil az anyatejbe, ezért mellékhatasokat okozhat a szoptatott gyermeknél. A szoptats
nem ajanlott a Dzuveo szedése alatt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Dzuveo hatassal van az On gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeire,
mivel almossagot, szédiilést és lataszavarokat okozhat. Ne vezessen, illetve ne kezeljen gépeket, ha
ezen tiinetek barmelyikét tapasztalja a szufentanil kezelés alatt vagy azt kovetden. Csak akkor
vezethet, illetve kezelhet gépeket, ha mar elegendd 1do eltelt a Dzuveo utolso alkalmazasa ota.

A Dzuveo natriumot tartalmaz
A tabletta kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Dzuveo-t?

Ezt a gyogyszert egy orvos vagy a gondozasat végz egeszségligyi szakember adja be Onnek
egyadagos beadd eszkoz hasznalataval. On nem adhatja be sajat maganak ezt a gyogyszert.

A Dzuveo-t csak orvosilag ellendrzott koriilmények kozott, példaul korhazban alkalmazzak. Csak
olyan orvos irhatja fel, aki jartas az olyan erds fajdalomcsillapitok hasznalataban, mint példaul a
szufentanil, és ismeri azokat a hatasokat, amelyeket az Onre, kiilondsen az On 1égzésére gyakorolhat
(lasd fenn a ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések™ cimii pontot).

Az ajanlott maximalis dozis oranként egy 30 mikrogrammos nyelv alatti tabletta. A nyelv alatti
tablettdt orvos adja be Onnek egyszer hasznalatos egyadagos applikator hasznélataval. Az applikator
segiti a egészségligyi gondozojat a tabletta nyelv ald helyezésében. A tablettak a nyelv alatt
feloldodnak, és nem szabad 6ket Gsszeragni vagy lenyelni, mivel a tabletta nem csillapitja
hatékonyan a fajdalmat, ha nem hagyja a nyelve alatt feloldodni. Az egyes dozisok beadasat kovetden
10 percig nem szabad ennie, innia és lehetdleg keriilni kell a beszédet is.

Miutan megkapott egy adagot, legalabb egy oran keresztiil nem kap tjabb dozist. A maximalis adag
naponta 720 mikrogramm (24 tabletta/nap).

A Dzuveo nem alkalmazhat6 48 6ranal tovabb.

Az On kezelését kdvetéen az egészségiigyi személyzet megfelelden megsemmisiti az applikatort.

Ha az eléirtnal tobb Dzuveo-t alkalmazott

A tiladagolas tiinetei k6z¢ tartoznak a stlyos 1€gzési problémak, mint példaul a lassu és felszines
1égzés, az eszméletvesztés, a sz€élsdségesen alacsony vérnyomas, az Osszeesés €s az izommerevség. Ha
ezek kialakulasat érzi, azonnal tajékoztassa kezel6orvosat vagy az On gondozasat végzd egészségiigyi
szakembert.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok
A legstlyosabb mellékhatasok a stlyos légzési problémak, mint példaul a lassu és felszines 1égzés,
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amely akar a 1égzés leallasahoz is vezethet.

Ha On a fent emlitett mellékhatdsok barmelyikét tapasztalja, akkor azt azonnal mondja el
kezeldorvosanak vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek.

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhetnek):
Emelygés vagy hanyinger, illetve hanyas és altalanos melegseg érzet.

Gyakori mellékhatasok (10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek):

- Almatlansag vagy alvési nehézségek, szorongas vagy zavartsag, szédiilés.

- Fejfajas, almossag.

- Megnovekedett pulzusszam, magas vérnyomas, alacsony vérnyomas.

- Alacsony oxigénszint a vérben; fajdalom a torok also részén; lassu, felszines 1égzés.

- Széajszarazsag, szélgores, székrekedés, emésztési zavar vagy reflux.

- Allergias reakciok, borviszketés

- Izomrangas és -gorcsok

- Vizeletet {iritésére valo képtelenség.

- Ez a gyogyszer valtozast okozhat a vorosvértestek, fehérvérsejtek, kalcium, albumin,
kalium és natrium vérszintjében, amelyek csak vérvizsgalattal hatarozhatok meg.
Vérvizsgalatnal gy6z6djon meg arrol, hogy kezelGorvosa tisztdban van azzal, hogy ezt a
gyogyszert szedi.

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek):

- Tiid6gyulladés, szemvorosség és -gyulladas, torokgyulladas.

- Bor alatti zsircsomok.

- A vércukorszint-szabalyozas felborulasa (diabétesz), megndvekedett koleszterinszint.

- Izgatottsag, érdektelenség, érzelem hidnya, energiahiany, tajékozdodasi zavar, mamoros
hangulat, hallucinici6 vagy olyan dolgok latasa, amelyek nincsenek ott, idegesség.

- Az izommozgasok koordinacidjaval kapcsolatos problémak, izomosszehtuzodasok,
remegés vagy tulzott mértékili reszketés, fokozott reflex reakciok, égo érzés, elgyengiilés,
a borérzékelés zavara (szurd fajdalom, bizsergés), zsibbadds, faradtsag, feledékenység,
migrén, tenzios fejfajas.

- Lataszavarok, szemfajas.

- Csokkent pulzusszam, szabalytalan szivverés, angina vagy mas mellkasi diszkomfort.

- Magas vérnyomas vagy alacsony vérnyomas felallaskor, borpir.

- Lasst vagy nehézlégzés (alvas kozben is), orrvérzes, csuklas.

- Tiidében levd vérrdg, folyadék okozta mellkasi fajdalom és 1égzési nehézségek,
nehézlégzés.

- Hasmenés, bofogés vagy a gyomorfal belsé rétegének a gyulladasa vagy gyomorhurut,
felpuffadas, reflux, oklendezés, gyomorfajas vagy kellemetlen érzés a gyomorban.

- Holyagok kialakulasa, talzott mértékii izzadés, kiiités, szaraz bor, a szaj vagy az arc
borének zsibbadasa.

- Hatfajas, mellkasi vagy mas testrészekben érzett fajdalom, végtagfajdalom.

- Vizeletliritési zavar, szirds szagu vizelet, fajdalmas vizelés, veseelégtelenség.

- Duzzanat, kellemetlen érzés a mellkasban, hidegrazas és gyengeség (energiahiany).

Ez a gyogyszer valtozast okoz a vérlemezkék szamaban (amelyek a véralvadast segitik), valamint

vérvizsgalattal hatarozhatok meg. Vérvizsgalatnal gy6z6djon meg arrdl, hogy kezelGorvosa tisztaban

van azzal, hogy ezt a gyogyszert szedi.

Gyakorisag nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbél nem allapithaté meg):

- Stulyos allergias reakciok (anafilaxias sokk), rangatddzas (gorcsok), koma, kis
pupillaméret, borvorosség.

- Elvonasi tiinetek, amelyek olyan tiineteket foglalnak magukba, mint az erds
nyugtalansag, szorongas, izomfajdalom, almatlansag, izzadas és asitas.

Mellékhatasok bejelentése
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Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezelSorvosat vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben
taldlhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy
minél tobb informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Dzuveo-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az On kezeldorvosa, illetve a gondozasat végzd egészségiigyi szakember gondoskodik arrol, hogy:

- Ezt a gyogyszert ne hasznaljak fel a lejarati idot kovetden, amely a cimkén vagy a
dobozon van feltiintetve, az EXP. rovidités utan. A lejarati id6 az adott honap utolso
napjara vonatkozik.

- A fénytdl és az oxigéntdl vald védelem érdekében a tarolés az eredeti csomagolasban
torténjen.

- A gyogyszer ne keriiljon felhasznalasra, ha a bomlas lathato jeleit észlelhetok.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Egészségiigyi
szolgaltatdja barmilyen hulladékot a korhdz el6irasainak megfeleléen semmisit meg. Ezek az
intézkedések elésegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Dzuveo?

- A készitmény hatdanyaga a szufentanil. Minden egyes nyelv alatti tabletta
30 mikrogramm szufentanilt tartalmaz (citrat formajaban).

- Az egyéb 0sszetevok a mannit (E421), dikalcium-foszfat, hipromelldz, kroszkarmell6z-natrium,
indigdkarmin (E132), sztearinsav és magnézium-sztearat.

Milyen a Dzuveo kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Dzuveo kék szinii, lapos feliiletii, lekerekitett szélii nyelv alatti tabletta. Atméréje 3 mm és egy
egyadagos applikator tartalmazza (felirat: [nyelv alatti tabletta]). A tablettat tartalmazé applikator egy
zacskoban talalhato.

Minden egyes zacsko egy applikatort €s egy 30 mikrogrammos szufentanil tablettat tartalmaz. Minden
egyes doboz 5 vagy 10 zacskot tartalmaz.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalombahozatali engedély jogosultja
Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Franciaorszag

Gyarté

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon
Franciaorszag

Laboratoire Aguettant
Lieu Dit Chantecaille
07340 Champagne
Franciaorszag
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A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

< >
Az alabbi informaciok kizardlag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

Utmutaté az egyadagos applikator (SDA) hasznélatidhoz

Egyszer hasznalatos készitmény! / Ne hasznalja tjra!

Ne hasznalja, ha a zacské lezarasa nem ép.

Ne hasznilja, ha az egyadagos applikator (SDA) sériilt

Figyelmeztesse a beteget, hogy a tablettat nem szabad Osszeragni vagy lenyelni.

Kérje meg a beteget, hogy a tabletta bevételét kovetden 10 percig ne egyen, ne igyon és lehetéleg ne
beszéljen.

1. Amikor készen 4ll a tabletta beadésara, tépje fel a zacskot a tetejénél, a bemetszés mentén. A
zacskdban talalhatd egy atlatszo milanyag egyadagos applikator, amelynek a végében egy kék
szinll tabletta van bedgyazva, valamint egy oxigénmegkoto tasak. Az oxigénmegk6td tasakot el
kell dobni.

A zacsko a kovetkezoket tartalmazza:

\ Tolékar

—_ Zar

Tabletta

2. Az oldalakat 6sszenyomva tavolitsa el fehér zarat a z6ld tolokarrol és valassza le azt. Dobja el
a zarat.
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3. Kérje meg a beteget, hogy ha lehet, a nyelvével érintse meg a szajpadlasat.

4. Az egyadagos applikator-t helyezze gyengéden a beteg fogaira vagy ajkaira.

5. Az egyadagos applikator csucsat cstisztassa a nyelv ala, és célozza meg a beteg szajfenckét.
MEGJEGYZES: Ugyeljen arra, hogy az egyadagos applikator cstcsa ne érintkezzen kozvetlen
a nyalkahartyaval.

6. A tablettanak a nyelv ala torténd behelyezéséhez nyomja le a zold tolokart, és gy6z6djon meg a

tabletta behelyezésérol.

~

Az egyadagos applikatort (SDA) az intézmény el6irasainak és a helyi kovetelményeknek
megfeleléen kell megsemmisiteni.
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