VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Dzuveo 30 mikrogramma tungurotartafla

2. INNIHALDSLYSING
Hver tungurotartafla inniheldur 30 mikrégromm af stfentanili (sem sitrat).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Tungurdtartafla.

Blaleit tafla med fl6tu yfirbordi, rainnudum brinum og 3 mm i pvermal.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Dzuveo er @tlad til stjérnun vaegum til alvarlegum bradaverkjum hja fulloronum sjuklingum.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Dzuveo skal einungis gefid af heilbrigdisstarfsménnum og undir leeknisfraedilegu eftirliti a
heilbrigdisstofnun. Heilbrigdisstofnunin verdur ad vera med bunad og starfsfélk sem hefur hlotid
pjalfun i ad bera kennsl 4 og medhdndla ondunarbaelingu, og ad til stadar sé bunadur til strefnisgjafar
og opidida vidtakablokka (motlyf), eins og naloxén. Dzuveo etti einungis ad vera avisad og gefid af
heilbrigdisstarfsmanni sem hafa reynslu af medhondlun & 6pi6id medferd, einkum i tilfellum
aukaverkana 6pid6ioa eins og dndunarbelingu (sja kafla 4.4).

Skammtar

Dzuveo kemur i stakskammtara ahaldi sem gefid er af heilbrigdisstarfsmanni i samraemi vid parfir
sjuklingsins, en ekki oftar en einu sinni 4 klukkustund, eda ad hamarki 720 mikrogramma skammt a
solarhring. Sjuklingar sem voru med meiri verki einni klukkustund eftir ad medferd med sufentanil
hoéfst purftu tidari endurgjof skammts i samanburdi vio sjuklinga sem voru verkjaminni

einni klukkustund eftir ad sufentanil medferdin hofst.

Ekki atti ad nota Dzuveo lengur en i 48 klukkustundir.

Aldradir
Ekki parf a0 adlaga skammta fyrir aldrada sjuklinga. Hins vegar skal fylgjast naid med 6ldrudum
sjuklingum vegna hettu 4 aukaverkunum stfentanils (sja kafla 5.2).

Skert lifrar- eda nyrnastarfsemi
Varu0 skal hofo pegar sufentanil er gefid sjuklingum me0 i medallagi til alvarlega skerta lifrar- eda
nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4).

Born
Ekki hefur enn verid synt fram a 6ryggi og verkun stfentanils hja bérnum og unglingum yngri en

18 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof



Adeins til notkunar undir tungu.

Dzuveo skal gefa ur stakskammta 4haldi af heilbrigdisstarfsmanni (sja kafla 6.6). Ahaldid er notad sem
stadsetningarhjalpartaeki fyrir heilbrigdisstarfsmanninn til ad koma t6flunni undir tunguna i samraemi
vid parfir sjuklingsins, med ad minnsta kosti 1 klukkutima milli skammta.

Eftir gjof tungurotartdflunnar etti hin ad leysast upp undir tungunni og ekki ma tyggja eda kyngja
henni. Ef t6flu er kyngt er nyting Dzuveo eftir inntoku adeins 9% sem veldur pvi ad
medferdarskammturinn verdur of lagur. Sjuklingar aettu ekki ad borda eda drekka og ettu ad fordast ad
tala 1 10 minttur eftir skammtagjof 4 sufentanil 30 mikrog tungurdtartoflu. Ef munnpurrkur er mjog
mikill er 1 lagi ad gefa sjuklingum ismola. Einhver 6uppleysanleg hjalparefni i toflunnu kunna ad sitja
eftir i munninum eftir a0 taflan er uppleyst. betta er edlilegt og bendir ekki til skorts & frasogi
sufentanils r toflunni.

Sja kafla 6.6 um leidbeiningar 4 medhdndlun Dzuveo tungurétartdflunnar og dhaldsins.
4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu/virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Veruleg 6ndunarbeling eda skert lungnastarfsemi.

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vid notkun

Ondunarbaeling

Sufentanil getur valdid éndunarbzelingu en alvarleiki hennar tengist skammtastaerd. Ahrif stfentanil &
ondun er heegt ad meta kliniskt, t.d. med 6ndunartioni, sleevingarstigi og strefnismettun. Sjuklingar
med ondunarerfidleika eda skerta dndun eru i meiri ahattu. Hegt er ad snta vid dndunarbeelingu af
voldum sufentanils med 6pidida motlyfi. Endurtekin gjof af moétlyfinu geeti verid naudsynleg par sem
Oondunarbelingin geti varad lengur en ahrif motlyfsins (sja kafla 4.9).

Heetta vegna samhlida notkunar sleevandi lyfja eins og benzddiazepins eda tengdra lyfja

Samhlida notkun sufentanils og slevandi lyfja eins og benzddiazepins eda tengdra lyfja getur leitt til
sleevingar, 6ndunarbaelingar, das og dauda. Vegna pessarar ahettu a ad takmarka samhlida dvisun
sleevandi lyfja vi0 pa sjuklinga par sem moguleika a annarri medfer0 er ekki til stadar, eda vid
notkun sufentanils 1 bradatilvikum.

Innankupubrystingur

Geeta skal vartidar pegar stfentanil er notad hja sjiklingum sem eru vidkvaemir fyrir ahrifum vegna
uppsdfnunar CO, 1 heila, eins og hja sjuklingum sem syna merki um haekkadan innaktapuprysting
eda skerta medvitund. Sufentanil getur torveldad kliniska medferd sjuklinga med hofudaverka.
Geeta skal varidar vid notkun sufentanils hja sjuklingum med heilazxli.

Abhrif 4 hjarta og sedakerfid

Sufentanil getur valdid haegtakti. bess vegna etti ad geeta varudar vid notkun pess hja sjuklingum
sem eru med eda hafa adur verid med taktruflun vegna heaegtakts.

Sufentanil getur valdid lagprystingi, sérstaklega hja sjuklingum med blodpurrd. Videigandi
radstafanir skulu gerdar til ad vidhalda stodugum blodprystingi.

Skert lifrar- eda nyrnastarfsemi

Stfentanil umbrotnar adallega i lifur og skilst Ut i pvagi og haegdum. Virkni getur verid lengd hja
sjuklingum med verulega skerta lifrar- og nyrnastarfsemi. Takmorkud gogn liggja fyrir um notkun
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sufentanil hja slikum sjuklingum. Fylgjast skal grant med einkennum ofskémmtunar hja sjuklingar
med midlungs til verulega skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi (sja kafla 4.9).

Pol og 6pidionotkunarrdoskun (misnotkun og avani)

Vid endurtekna gjof 6pidida geta sjuklingar myndad pol eda ordid likamlega og andlega hadir peim.
Misnotkun eda visvitandi ofnotkun 4 Dzuveo getur valdid ofskdmmtun og/eda dauda. Haettan 4 pvi ad
proa med sér 6pididafikn er meiri hja sjuklingum med personulega sogu eda fjolskylduségu (foreldrar
e0a systkini) um misnotkun vimuefna (par med talin afengissyki), hja sjuklingum sem nota tobak eda
sjuklingum med sdgu um onnur gedraen vandamal (t.d. alvarlegt punglyndi, kvida og
personuleikaraskanir).

Fylgjast parf med sjuklingum med tilliti til merkja um asakni i lyf (t.d. bidja of snemma um
lyfjaendurnyjun). betta felur i sér endurskodun 4 samhlida notkun 6pidida og gedlyfja (eins og
bensédiazepina). fhuga skal radgjof hja fikniradgjafa fyrir sjuklinga med teikn og einkenni
opioidafiknar.

Abhrif 4 meltingarfeeri

Stfentanil inniheldur p-6pidida vidtakadrva sem getur dregid Ur maga og parmahreyfingum.
Sufentanil skal nota med vartid hjé sjiklingum med hettu & garnastiflu.

Stfentanil getur sem p-6pidida vidtakadrvi leitt til krampa i prengivodva lifrar- og brisrasarbiou
(sphincter of Oddi). Stfentanil skal nota med varud hja sjuklingum med heettu 4 gallsjikdomum, par

med talda brada brisbolgu.

Ofursarsaukanami af voldum 6pidida

Eins og vid & um Onnur 6pioid, skal ithuga moguleikann 4 ofursarsaukanami af voldum 6pidida ef
verkjastilling er 6fullnaegjandi pratt fyrir aukinn skammt af sufentanyli. Hugsanlegt er ad minnka
skammta eda haetta medferd med sufentanili eda endurskoda medferd.

Svefntengdar dndunarraskanir

Opididar geta valdid svefntengdum éndunartruflunum, p.m.t. midleegum kafisvefni (central sleep
apnoea, CSA) og svefntengdum strefnisskorti. Notkun 6pidida eykur haettuna a4 midleegum keefisvefni
4 skammtahadan hatt. Ihuga skal ad minnka heildarskammt 6pidida hja sjiklingum sem med midlaegan
kaefisvetn.

Hjalparefni
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium 1 hverri t6flu, p.e.a.s. er sem neest natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Milliverkanir vid sytokrom P450-3A4 ensimi

Stfentanil umbrotnar adallega med sytokrom P450-3A4 ensiminu i ménnum. Ketokonazol, sem er
Oflugur CYP3 A4 hemill, getur marktekt aukid almenna utsetningu stufentanils tungurétartdflu
(hédmarks bl6ovokva gildi (Cmax) haekkar um 19%, heildarttsetning virka efnisins (AUC) eykst um
77% og timi par til hamarkspéttni naest lengist um 41%. Ekki er haegt ad utiloka svipud ahrif fra
60rum 6flugum CYP3A4 hemlum (t.d. itrakonazoli, ritonaviri). Hegt er ad vinna gegn breytingu a
verkun/poli sem tengist aukinni utsetningu med pvi ad lengja timann milli skammta (sja kafla 4.2).

Milliverkanir vid kaliumgangablokka og/eda betablokka

Tidni og alvarleiki haegtakts og lagprystings vegna sufentanils getur verid herri hja sjuklingum sem fa
langvarandi medferd med kalimgangablokkum og/eda betablokkum.



Vartoar skal gaeta hja sjuklingum sem eru samhlida 4 pessum lyfjum og fylgjast aetti naid med peim.

Efni sem slaeva midtaugakerfio

Samhlida notkun efna sem slaeeva midtaugakerfio, p.m.t. barbiturét, benzddiazepin, sefandi lyf eda
alrir opioidar, halogen gos eda onnur osértaek efni sem sleeva midtaugakerfid (t.d. afengi) geta aukid
ondunarbelingu.

Samhlioa notkun 6pidida og gabapentindida (gabapentins og pregabalins) eykur heettuna a
ofskdmmtun 6pidida, ondunarbaelingu og dauda.

begar til greina kemur ad nota sufentanil handa sjuklingi sem tekur efni sem slevir midtaugakerfid,
&tti ad meta notkunarlengd pess og svorun sjuklingsins, par me0 talid polmyndun sem hefur leitt til
sleevingar midtaugakerfisins. Ef akvedio er ad hefja medferd med sufentanili tti ad fylgjast ndid

med sjuklingnum og hugleida notkun laegri skammts samhlida efnisins sem slaevir midtaugakerfio.

Serétoninvirk lyfSamhlida gjof sufentanils med serotoninvirku lyfi, svo sem sérteekum serdtonin-
endurupptokuhemlum (SSRI), ser6tonin-noradrenalin-endurupptokuhemlum (SNRI) eda mondamin-
oxidasahemlum (MAOI) getur aukid hattu & serotoninheilkenni, sem getur verid lifsheettulegt astand.
Ekki ma taka mondéamin-oxidasahemla 2 vikum adur en, eda 4 sama tima og, Dzuveo er gefid.

Onnur milliverkun

Milliverkun vid 6nnur lyf sem notud eru undir tungu eda lyf sem eiga ad veikja eda vekja ahrif i
munnholi hefur ekki verid metin og fordast skal samhlida notkun.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun stfentanils & medgdngu . Dyrarannsoknir
hafa synt fram & eiturahrif 4 exlun (sja kafla 5.3). Ekki skal nota stufentanil medan & medgdngu
stendur, par sem pad berst yfir fylgju og dndunarheilastédvar fosturs eru vidkvaemar fyrir 6pioidum.
Ef stufentanil er gefid modur a pessum tima, atti motlyf fyrir barnid ad vera til taks. Eftir langtima
medferd getur sufentanil valdid frahvarfseinkennum 1 nyburum.

Stfentanil er hvorki atlad til notkunar 4 medgéngu né handa konum & barnseignaraldri sem ekki
nota getnadarvarnir.

Brjostagjof

Sufentanil/umbrotsefni pess skiljast it 1 brjostamjolk 1 peim meeli ad gera ma rad fyrir ahrifum a
born sem eru a brjosti. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar
fyrir konuna og dkveda a grundvelli matsins hvort heetta eigi brjostagjof eda haetta/stodva
timabundid medferd med stfentanili.

Frj6semi

Engin kinisk gégn eru fyrirliggjandi vardandi ahrif stfentanil 4 frjésemi. Rannsoknir a rottum hafa
synt fram & minni frjésemi og aukna tioni fosturlats (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Stufentanil hefur mikil ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla. Sjuklingum skal radlagt ad keyra
ekki e0a nota vélar ef peir finna fyrir svefndrunga, svima, sjontruflunum medan a medferd med
sufentanil stendur eda eftir medferd. Sjuklingar skulu einvordungu keyra eda nota vélar ef naegur timi

er lidinn fra pvi ad sidasti skammtur sufentanils var gefinn.

4.8 Aukaverkanir



Samantekt oryggisupplysinga

Alvarlegasta aukaverkun sufentanils er dndunarbeeling sem kom fyrir 1 0,6% tilfella 1 kliniskum
rannsoknum 4 stfentanili.

Algengustu aukaverkanir sem tilkynntar hafa verid 1 kliniskum rannsoknum og eftir markadssetningu
lyfja sem innihalda safentanil voru 6gledi, uppkost og soétthiti (>1/10 sjuklingum) (sja kafla 4.4).

Tafla vfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem tilkynntar voru i kliniskum rannséknum eda eftir markadssetningu annarra lyfja
sem innihalda stfentanil eru teknar saman i toflunni hér ad nedan. Tioni peirra er skilgreind sem:

Mjog algengar >1/10
Algengar >1/100 til <1/10
Sjaldgaefar >1/1.000 til <1/100
M;jog sjaldgaefar >1/10.000 til <1/1.000
Koma orsjaldan fyrir <1/10.000
tioni ekki pekkt ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum.
MedDRA flokkun | Mjog Algengar Sjaldgzefar EKKi pekkt
eftir liffeerum algengar
Sykingar af voldum Berkjubolga
sykla og snikjudyra Augnslimusyking
Kokbolga
Zxli, gookynja og Fituaexli
illkynja (einnig
bldorur og separ)
B160 og eitlar Blooleysi Blooflagnafzed
Hvitfrumnafjélgun
Onamiskerfi Ofnhaemi Braoa-
ofnamislost
Efnaskipti og Blookalsiumlekkun | Blodmagnesiumlaekkun
naring Blodalbuminlekkun | Blodproteinlaekkun
Blookaliumlakkun Blookaliumhakkun
Bloonatriumlaekkun | Sykursyki
Bl60sykurshaekkun
Bloofituhaekkun
Bloofosfatalaekkun
Bloé0magnsminnkun
Gedraen vandamal Svefnleysi GeOshraering
Kvioi Sinnuleysi
Ringlun Hugbrigdardskun
Attamissir
Alsealutilfinning
Ofskynjanir
Breytt andlegt astand
Taugaveiklun




MedDRA flokkun
eftir liffserum

Mjog
algengar

Algengar

Sjaldgeefar

Ekki pekkt

Taugakerfi

Hofudverkur
Sundl
Svefndrungi
Sleeving

Skjalfti

Hreyfiglop
Voovaspennutruflun
Ofviobrogd

Skjalfti

Svidi

Adsvif

Naladofi
Vanskynnami
Svefnhofgi
Minnisskerding
Migreni
Spennuhofudverkur

Krampi
Da

Augu

Augnverkur
Sjontruflanir

Ljosops-
prenging

Hjarta

Hradtaktur
Sinus hradtaktur

Hegtaktur

Hjartadng

Gattatif

Aukaslog fra sleglum

ZEdar

Lagprystingur
Haprystingur

Réttstoouhaprystingur
Rooi
Panbilslagprystingur
Réttstodulagprystingur

Ondunarfzri,
brjosthol og
midmaeti

Strefnisskortur
Verkur i koki og
barkakyli
Ondunarbzaling

Heegdndun

Bloonasir Hiksti
Ondunarstddvun
Lungnasamfall
Vanondun
Lungnablédrek
Lungnabjagur
Ondunarerfidleikar
Ondunarbilun Onghlj6d

Ondunarstopp




MedDRA flokkun
eftir liffserum

Mjog
algengar

Algengar

Sjaldgeefar

Ekki pekkt

Meltingarfeeri

Ogledi
Uppkost

Haegdatregda
Meltingartruflun
Upppemba
Munnpurrkur

Nidurgangur

Ropi

Kugast

Opaegindi i kvidi
ban 1 kvidi
Verkur i efri kvioi
Kvidverkir
Magabolga
Vélindabakfladis-
sjukdémur
Oskynnzmi { munni

Lifur og gall

Bloogallraudahakkun

Hu0 og undirhud

Kladi

Ofsvitnun
Oskynnaemi { andliti
Utbreiddur k14di
Bloorur

Utbrot burr htd

Rodapot

Stodkerfi og
bandvefur

Vodvakrampar
Voovakippur

Bakverkir

Verkur i v6dvum og
beinum

Verkur 1 brjostvodvum
og beinum

Verkur i Gtlimum

Nyru og pvagfeeri

bvagteppa

bvagtregda
bvagpurrd
Nyrnabilun Verkur i
pvagras

Almennar
aukaverkanir og
aukaverkanir a
ikomustad

Sotthiti

Hitatilfinning Preyta
brottleysi
Kuldahrollur
Stadbundin bolga
Verkur fyrir brjosti
otengdur hjarta
Opaegindi fyrir brjosti

Frahvarfs-
einkenni

Rannsoknanidursto
dur

Minnkud
surefnismettun

Heakkaour likamshiti

Haekkadur
blodprystingur
Laekkud ondunartioni
Aukinn glukosi 1 blodi
Aukinn gallraudi i blodi
Minna pvag

Aukinn aspartat
amindtransferasi
Aukid pvagefni i bl6oi
Oedlileg T bylgja i
hjartalinuriti

Oedlilegt hjartalinurit
Aukin lifrarensim
Oedlileg lifrarprof




MedDRA flokkun | Mjog Algengar Sjaldgeefar EKKi pekkt
eftir liffeerum algengar
Averkar, eitranir og Blodleysi eftir Ogledi eftir adgerd
fylgikvillar adgerdar adgerd Garnastifla eftir
skurdadgerd
Uppkost eftir adgerd
Fylgikvillar maga- og
garnastoma
Verkur eftir adgerd

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Teikn og einkenni

Ofskdmmtun sufentanils kemur fram i auknum lyfjafreedilegum ahrifum pess. Hin kliniska
heildarmynd rae0st af stigi ondunarbeling, eftir neemi hvers og eins. Hun gati verid allt fra vanéndun
til 5Sndunarstopps. Onnur einkenni sem geta komid fram er medvitundarmissir, d4, hjarta-og &dalost og
voodvastifni.

Medhondlun

Medhondlun stfentanil ofskommtunar aetti ad mida ad pvi ad medhondla einkenni p-6pi6id
vidtakadrvunar, p.m.t. med gjof surefnis. Adalahersla atti ad vera a a0 halda 6ndunarvegi opnum og ad
hjéalpa eda stjorna 6ndun.

Opi6ida motlyf (t.d. naloxon) atti ad gefa i tilfelli 5Sndunarbeelingar. betta kemur ekki i veg fyrir adrar
beinni moétvaegisadgerdir. Hafa skal 1 huga styttri verkunartimi 6pi6ida moétlyfsins samanborid vid
sufentanil. 1 peim tilfellum er heegt ad endurtaka 6pidida motlyfjagjofina eda gefa med innrennsli.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Svaefingalyf, opioidar til sveefingar, ATC flokkur: NO1AHO3

Verkunarhattur

Stfentanil er tilbtid, 6flugt 6pidida lyf med mjog valvisri bindingu vid u-6pidida vidtaka. Sufentanil
verkar eins og fullur 6rvi 4 p-6pidida vidtaka. Sufentanil leidir ekki til histamin losunar. Ahrif
sufentanils er hagt ad stodva tafarlaust og algjorlega med notkun akvedinna motlyfja eins og naldxons.

Helstu lyfhrif

Verkjadeyfing

Verkjadeyfing vegna stfentanils er talid stafa af virkjun &4 p-6pioida vidtaka adallega innan
midtaugakerfisins sem breyta ferli sem hefur ahrif a baedi sarsaukaskynjun og vidbrogd. Hja ménnum
er virknin 7 til 10 sinnum meiri en fyrir fentanyl og 500 til 1.000 sinnum meiri en fyrir morfin (eftir
inntdku). Mikil fitusaekni sufentanils gerir pad ad verkum ad heegt er ad gefa pad undir tungu til ad na
fram hr6oum verkjadeyfandi ahrifum.


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

Onnur lyfhrif

Ondunarbeeling

Stfentanil getur valdid dndunarbaelingu (sja kafla 4.4) og beelir einnig hostaviobragoid.

Onnur dahrif & midtaugakerfio

Vitad er ad hair skammtar af stfentanili 1 blaed valda vodvastifni, liklega vegna verkunar peirra a
svartfyllu (substantia nigra) og rédkakjarna (striate nucleus). Haegt er ad syna fram 4 sveefandi ahrif med
breytingum & heilalinuriti.

Ahrif & meltingarfeeri

Verkjadeyfandi péttni sufentanils i blodvokva getur valdid 6gledi og uppkdstum vegna ertingar a
kveikjusvadi efnavidtaka.

Ahrif safentanils 4 meltingarfaeri eru medal annars minnkadar parmahreyfingar, minnkad seyti og
aukin vodvaspenna (allt upp i krampa) 1 hringvodvum i meltingarveginum (sja kafla 4.4).

Ahrif & hjarta og wdakerfio

Lagir skammtar af stfentanil i blazed dsamt liklega flakktaugarvirkni (kélinvirkri) valda vaeegum
hagtakti og vaegt minnkudu vidnami i @dum an pess ad pad leekki blodprystinginn verulega (sja kafla
4.4).

Litil ahrifa a fylliprysting hjarta, rennslishrada i hjarta og surefnisnotkun hjartavodva studla einnig ad
jafnvaegi i hjarta- og adakerfinu. Bein ahrif stifentanils 4 starfsemi hjartavodva saust ekki.

Verkun og Oryggi

Verkjadeyfing

Verkun Dzuveo var metin 1 tveimur tviblindum samanburdarrannsoknum med lyfleysu sem tok til 221
sjuklinga med vagan til alvarlegan bradan verk eftir skurdadgerd (verkjastig> 4 a 0-10 skala) a kvidi
(rannsakadir i allt ad 48 klukkustundir) eda baklunarskurdadgerd (skurdadgerd til ad rétta storuta
(bunionectomy)) (rannsakadir i allt ad 12 klukkustundir). Af221 sjuklingum fengu 147 virka medferd
og 74 lyfleysu. Sjuklingar voru flestir konur (63%), medalaldur var 41 ar (fra 18-74 ara), BMI-studull
15,8 til 53,5 kg/m?, fjolmennustu kynpeettir voru hvitir (69%) og svartir eda afriskir-ameriskir (21%). {
rannsoknunum var verkjastig 1 upphafi ad medaltali (standard error of mean [SEM]) 6,48 (0,21) 1

12 klukkustunda rannsokninni fyrir skurdadgerd til ad rétta storuta (bunionectomy) hja sjuklingum sem
medhondladir voru med stufentanili og 5,98 (0,30) hja sjuklingum sem medhondladir voru med
lyfleysu. { kvidarskurdadgerdar rannsokninni var verkjastig i upphafi ad medaltali 5,61 (0,13) hja
sjuklingum sem medhondladir voru med stfentanili og 5,48 (0,18) hja sjuklingum sem medhondladir
voru me0 lyfleysu.

[ badum rannséknum var adalendapunktur verkunar timavegin summa breytinga 4 verkjastigi (time-
weighted sum of pain intensity difference [SPID]) borin saman vid verkjastig 1 upphafi (meelt 4 11 stiga
tolulegum verkjaskala (numerical rating scale [NRS]) 4 12 klukkustundum (SPID12). Sjuklingar sem
medhondladir voru med sufentanili voru med SPID12 medaltalsgildi sem voru heerri en hja sjuklingum
sem fengu lyfleysu (25,8 4 moti 13,1) hja sjuklingum sem foru i kvidskurdadgerd (p<0,001) og (5,93 4
moti -6,7) fyrir sjuklinga sem foru i skurdadgerd til ad rétta storuta (p=0,005), talid i somu rd0.
Verkjadeyfandi bjorgunarlyf voru leyfod i bAdum rannséknunum, en haerra hlutfall sjuklinga i
lyfleysuhépnum purftu bjérgunarlyf vegna dnaegrar verkjadeyfingar (64,8%, 100%; kvidskurdadgero,
skurdadgerd til ad rétta storuta) en i stifentanil hopnum (27,1%, 70,0%; kvidskurdadgerd, skurdadgerod
til a0 rétta storuta). Timi fram ad verkjadeyfingu, maeldur sem breyting 4 verkjastigi midad vio i
upphafi, var lengri (p<0,05) fyrir sufentanil midad vio lyfleysu og munadi 15 minitum eftir fyrsta
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skammtinn i kvidskurdadgerdarhopnum og 30 minutum i hopnum sem for i skurdadgerd til ad rétta
storutd). Meirihluti (>90%) heilbrigdisstarfsmanna fannst audvelt ad nota Dzuveo.

Fjoldi skammta sem notadir voru ad medaltali fyrstu 6 klukkustundum skémmtunar voru 2,8 toflur,
med feerri skommtum naestu 6 klukkustundirnar (ad medaltali 1,7 téflur) i badum
samanburdarrannséknunum med lyfleysu. Yfir 24 klukkustunda timabil var medaltal Dzuveo skammta
7,0 (210 mikrogromm/dag). Sjuklingar med haerri verkjagildi verkja einni klukkustund eftir ad Dzuveo
medferd hofst purftu tidari skammta 1 samanburdi vid sjuklinga med laegri verkjagildi einni klukkustund
eftir a0 Dzuveo medferd hofst.

Ondunarbceeling

Skammtar af sufentanili til verkjadeyfingar leiddu til ndunarbelingar hja nokkrum sjuklingum 1
kliniskum rannsé6knum, hins vegar purfti enginn sjuklingur sem medhondladur var med Dzuveo &
opi60a motlyfi (t.d. naloxoni).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Lyfjahvorfum sufentanils eftir gjof af Dzuveo er haegt ad 1ysa sem tveggja holfa likani med fyrstu
gradu frasogi. bessi ikomuleid leidir til haerri nytingar en eftir inntoku (kyngingu) med pvi ad
snidganga umbrot garna og 3A4 ensimumbrot eftir fyrstu umferd um lifur. Medalnyting eftir eina gjof
sufenatanils undir tungu i samanburdi vi0 sufentanil i blaeed med innrennsli i eina minGtu 4 sama
skammti var 53%.

[ rannsokn 4 sufentanil 15 mikrogramma tungurétartoflu (somu tegund og 30 mikrégramma taflan) var
nyting tolvert laegri, eda 9%, eftir inntoku (kyngingu). Gjof Gt i kinn syndi ad adgengid jokst i 78%
pegar toflunar voru settar fyrir framan nedri framtennur.

Hamarkspéttni sufentanils nadist um pad bil 60 minutum eftir einn skammt; en pad styttist i um pad bil
40 minutur eftir endurtekna skammta a klukkustundar fresti. Pegar Dzuveo er gefid a klukkustundar
fresti er stodugri péttni 1 blodvokva nad eftir 7 skammta.

Dreifing

Rammal dreifingar i midholf (central volume of distribution) eftir gjof stfentanils i &d er um 14 litrar
og rammal dreifingar vid jafnvaegi er um pad bil 350 litrar.

Umbrot

Umbrot 4 sér adallega stad 1 lifur og smapdrmum. Stfentanil er adallega brotid nidur af sytokrom
P450-3A4 ensimkerfinu i monnum (sja kafla 4.5). Stfentanil er hratt brotid nidur i nokkur 6virk
umbrotsefni, par sem oxandi N- og O-afalkylun eru adalbrotthvarfsleidirnar.

Brotthvarf

Uthreinsun eftir fyrsta Dzuveo skammt i deemigerdum sjiklingi sem vegur 78,5 kg og er 47 4ra ad aldri
er 84,2 I/klst. Uthreinsun vi0 jafnveegi er 129,3 I/klst. Aldur og likamspungi sjuklinga eru adal
skyribreytunnar i Gthreinsun.

Eftir einn skammt af Dzuveo var medal lokastigs helmingunartimi 13,4 (fra 2,5 upp 1 34,4 tima). Eftir
marga skammta var lengri lokastigs helmingunartimi, eda 12,68 timar (fra 5,30 upp 1 26,91). betta er
vegna herri blodpéttni sufentanils sem neest eftir endurtekna skammta og vegna moguleikans a ad
akvarda magn péttninnar yfir lengri tima.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

Eftir gjof Dzuveo akvardast klinisk lengd verkjadeyfingar adallega af peim tima sem pad tekur
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sufentanil péttni 1 blodvokva ad leekka Gr Cmax 1 50% af Cmax eftir ad gjof er heett (samhengishadur
helmingunartimi (context sensitive half-life) eda CSTY;) frekar en af lokastigs helmingunartima. Eftir
annad hvort einn skammt eda fleiri skammta a klukkustundar fresti yfir 12 klukkustundir hélst
midgildis CSTY, afram 2,3 klukkustundir: ikomuleidin undir tungu eykur par med talsvert
verkunarlengd i samanburdi vid sufentanil gjofi ad (CSTY timi 0,1 klukkustund). Svipud CST1; gildi
saust eftir baeoi eina og endurtekna gjof, sem syndi ad verkunarlengd er baedi fyrirsjaanleg og
sjalfkvem eftir endurtekna skammta af tungurétartéflunni.

Sjuklingar badu um skammt af Dzuveo til a0 viohalda stfentanil péttni i blodvokva i ad medaltali 40-
50 pg/ml 1 12 klukkustundir, par sem aldur eda likamspyngdarstudull (BMI) eda vaeg eda midlungs

skert nyrna- eda lifrarstarfsemi hafoi engin ahrif.

Sérstakir sjuklingahopar

Skert nyrnastarfsemi

byoisgreining lyfjahvarfa a blodvokvapéttni stfentanils eftir notkun Dzuveo syndi ekki fram & ad
nyrnastarfsemi veeri marktaek skyribreyta fyrir Gthreinsun. Vegna pess hversu fair sjiklingar med
alvarlega skerta nyrnastarfsemi voru rannsakadir, tti hins vegar ad nota Dzuveo med varid hja slikum
sjuklingum (sja kafla 4.4).

Skert lifrarstarfsemi

bydisgreining lyfhvarfa a blodvokvapéttni eftir notkun Dzuveo syndi ekki fram 4 ad lifrarstarfsemi

veeri marktaek skyribreyta fyrir threinsun. bar sem fair sjiiklingar voru med midlungs til alvarlega
skerta lifrarstarfsemi hafa moguleg ahrif starfstruflana 1 lifur sem skyribreytu Gthreinsunar ekki verio
greind. bess vegna etti a0 nota Dzuveo med varud i slikum sjuklingum (sja kafla 4.4).

Born

Engin gbgn um lythvorf sufentanils i bornum eru fyrirliggjandi.

Aldradir

Engar sérstakar rannsoknir voru gerdar par sem Dzuveo var notad hja dldrudum. Fyrir Dzuveo syndi
pydisgreining lyfjahvarfa fram & ahrif aldurs, par sem threinsun minnkadi um 18% i 6ldrudum (eldri en

65 ara).

Abhrif likamsbyngdarstuduls (BMI) & skommtun

Lyfhvarfagreining sjtklingahopa med pyngd sem skyribreytu syndi ad sjuklingar med haerra BMI gildi
fengu oftar skammta.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturverkanir 4 a&xlun

Rannsoknir a frjosemi og proska fosturs voru framkvaemdar & karlkyns og kvenkyns rottum. Heerri
déanartioni greindist i 6llum medferdarhopum.

Leegri pungunartioni greindist eftir medferd hja karldyrum sem gefur til kynna hugsanlegar
aukaverkanir 4 frjosemi i karldyrum. Greint var fra auknu uppsogi fostra og laegri gotsteerdar hja
kvendyrum sem fengu stora skammta, sem gefur til kynna eiturverkanir 4 fostur sem liklega eru vegna
eiturverkana 4 modur.

Stokkbreytandi ahrif
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Ames profid syndi ekki fram a stokkbreytandi ahrif stfentanils.

Krabbameinsvaldandi pattir

Rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi pattum hafa ekki verid gerdar fyrir sufentanili.

Stadbunid pol

Tveer rannsoknir voru gerdar 4 stadbundnu poli i kinnpokum hamstra med sufentanil tungurotartoflum.
Nidurstada pessara rannsokna var su ad engar eda mjog litlar likur eru 4 ad stfentanil tungurotartoflur
valdi stadbundinni ertingu.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Mannitol-E421

Kalium hydrégen fosfat

Hypromellosi

Natrium kroskarmelldsi

Indigo

Carmine -E132

Sterinsyra

Magnesiumsterat

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid 1 upprunalegu pakkningunum til varnar gegn ljosi og surefni.

6.5 Gerd ilats og innihald

Dzuveo er pakkad i polipropylin stakskammta ahald, sem er pakkad i polyester
filmu/LDPE/alpynnu/LDPE poka med strefnisgleypi.

Dzuveo er faanlegt 1 5 og 10 stykkja dskjum. Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Leidbeiningar um notkun stakskammta dhaldsins (single dose applicator)

Einnota vara / Ekki nota aftur

EKKi nota ef innsigli 4 poka er rofio

EKKi nota ef stakskammta ahaldio er skemmt

Leidbeinid sjuklingnum ad tyggja hvorki né kyngja téflunni.

Leidbeinio sjuklingnum ad borda ekki eda drekka og halda tali i lagmarki i 10 minuatur eftir ad taflan
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er tekin.

1. begar timi er kominn & ad gefa lyfid 4 ad opna pokann med pvi ad rifa fra hakinu yst 4
ofanverdum pokanum. Pokinn inniheldur eitt glaert stakskammta dhald r plasti med stakri
blarri t6flu sem er geymd i oddinum, og strefnisgleypipakka. Sturefnisgleypipakkanum & ad
farga.

Innihald pokans er synt hér a0 nedan:

Stimpill

Tafla

2. Taki0 hvita lasinn af grana stimplinum med pvi ad prysta hlidunum saman og losa hann af
stimplinumprystinum. Hendid lasnum.

Bi0ji0 sjuklinginn um ad setja tunguna upp vid géminn i munninum ef haegt er.
Latio stakskammta ahaldid hvila 1étt 4 tonnum eda vorum sjuklingsins.

5. Setjid odd stakskammta ahaldsins undir tunguna og midid & munnbotninn.
ATHUGID: Fordist beina snertingu oddsins vid slimhdina.

B
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6. Ytid 4 greena stimpilinn til ad koma toflunni undir tungu sjuklingsins og athugid ad taflan sé
orugglega komin & sinn stad.

Stakskammta ahaldinu skal farga i samreemi vid verklagsreglur stofnunarinnar og stadbundnar
reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Frakklandi

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/18/1284/001

EU/1/18/1284/002

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 25 jini 2018

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 24 mars 2023.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Frakklandi

Laboratoire Aguettant
Lieu Dit Chantecaille
07340 Champagne
Frakklandi

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma fram
i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum skilyrdum og sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt &
eiginleikum lyfs, kafla 4.2)

C. ADRARFORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS
o Samantektir um o6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

o Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdoum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 daetlun um ahzattustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a4 aztlun
um aheettustjornun sem akvednar verda.
Leggja skal fram uppfaerda datlun um dheettustjornun:
e A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu;
o Dbegar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli 4vinnings/aheettu
eda vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

. Viobdtaraogeroir til ad lagmarka ahaettu

Adur en Dzuveo er sett 4 markad i hverju adildarlandi fyrir sig verdur markadsleyfishafi ad komast ad
samkomulagi vid yfirvold 1 hverju landi fyrir sig um innihald og fyrirkomulag allra fraedslupatta, p.m.t.
midlun, dreifingu og 6llum 60rum pattum sem vidkoma fraedslunni.

{ hverju adildarlandi fyrir sig par sem Dzuveo er markadssett skal markadsleyfishafi tryggja ad allir
heilbrigdisstarfsmenn (p.e. leeknar, lyfjafraedingar 4 sjukrahtisum og hjukrunarfreedingar) sem koma til
med ad avisa lyfinu/gefa lyfid fai freedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn med mikilvegum
upplysingum um Grugga og arangursrika notkun Dzuveo, par 4 medal:
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Adferd vio notkun tekisins,

Lagmarkstimabil milli skammta er ein tungurdtartafla & klukkustund, til pess ad koma 1 veg
fyrir/draga ur mikilvaegri greindri aheettu a 6ndunarbaelingu og hugsanlega mikilli heettu a
ofskdmmtun,

Lykilskilabod til ad midla til sjiiklinga vid radgjof um hugsanlega 6ndunarbzlingu/ofskémmtun;

ftarlegar leidbeiningar um hvernig beri ad medhéndla ofskmmtun/ondunarbzelingu
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VIDAUKI I

ALETRANIR OG FYLGISEPILL

19



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA FYRIR 5 EDA 10 POKA

1. HEITI LYFS

Dzuveo 30 mikrogramma tungurotartoflur
sufentanil

2. VIRK(T) EFNI

Hver tungurotartafla inniheldur 30 mikrogromm af sufenatanil (sem sitrat)

| 3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

10 x 1 tungurétartafla i stakskammta ahaldi.
5 x 1 tunguroétartafla i stakskammta ahaldi.

5. APFERD VID LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir tungu

Adeins til notkunar med stakskammta ahaldi.

Ekki tyggja eda kyngja toflunni.

Lagmark 1 klukkustundar millibil 4 milli skammta.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio 1 upprunalegu pakkningunum til varnar gegn 1josi og strefni.
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10. S’ERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID’FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Frakklandi

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/18/1284/001 5 x 1 tafla i stakskammta skammtara
EU/1/18/1284/002 10 x 1 tafla i stakskammtaskammtara

13. LOTUNUMER

Lotunr.

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kr6fu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvzemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

22



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

POKI

| 1.  HEITI LYFS

Dzuveo 30 mikrogramma tungurotartafla
sufentanil

2. VIRK(T) EFNI

Hver tungurotartafla inniheldur 30 mikrégromm af stifentanil (sem sitrat)

| 3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 stakskammta ahald sem inniheldur 1 tungurétartoflu

5. APFERD VID LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir tungu.

Adeins til notkunar med stakskammta 4hald.

Ekki tyggja eda kyngja toflunni.

Lagmark 1 klukkustundar millibil 4 milli skammta.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si og surefni

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Frakklandi

12. MARKADPSLEYFISNUMER

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

| 13. LOTUNUMER

Lotunr.

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kr6fu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LIiTILLA
EININGA

STAKSKAMMTA AHALD

1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

Dzuveo 30 mikrog tungurotartafla
sufentanil

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

| 4.  LOTUNUMER

Lotunr.

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Dzuveo 30 mikrégramma tungurdétartafla
sufentanil

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.
- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
- Leitid til laeknisins, lyfjafraedings eda hjikrunarfreedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.
- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta

gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Dzuveo og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Dzuveo

Hvernig nota 4 Dzuveo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Dzuveo

Pakkningar og adrar upplysingar

IR e

1. Upplysingar um Dzuveo og vid hverju pad er notad
Virka efnid i Dzuveo er stufentanil sem tilheyrir hopi sterkra verkjalyfja sem kallast 6pididar.

Stfentanil er notad til a0 medhondla i medallagi til alvarlega bradaverki hja fullordnum 4 st6oum sem
eru undir leknisfreedilegu eftirliti, eins og 4 sjukrahusum.

2. Adur en byrjad er ad nota Dzuveo

Ekki ma nota Dzuveo

- ef um er a0 raeda ofnaemi fyrir sufentanili eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

- Ef pu ert med alvarleg lungna- eda 6ndunarvandamal.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda hjukrunarfreedingnum adur en Dzuveo er notad. L4tid lekninn eda

hjukrunarfreedinginn vita 4dur en medferd hefst ef pu:

- ert med einkenni eda sjukdom sem hefur ahrif 4 6ndun (eins og astma, dnghlj6d, eda madi).
Dzuveo getur haft ahrif 4 6ndun og mun laeknirinn eda hjikrunarfreedingurinn fylgjast med
o6ndun pinni medan 4 medferd stendur,

- ert med hofudmeidsl eda heilazexli,

- ert med vandamal tengd hjarta eda blooras, sérstaklega ef pu ert med haegan
hjartslatt, oreglulegan hjartslatt, 1itid blodmagn eda lagan blodprysting,

- ert med 1 medallagi til alvarleg lifrarvandamal eda alvarleg nyrnavandamal, par sem pessi
liffeeri hafa ahrif & hvernig likaminn brytur nidur og hreinsar ut lyfio,

- ert med 6venjulega haega meltingarstarfsemi,

- ert med sjukdom i gallbldoru eda bldoruhalskirtli,

- - eda einhver 1 fjolskyldu pinni hefur einhvern tima misnotad eda verid hadur afengi,
lyfsedilsskyldum lyfjum eda 6l6glegum lyfjum ("fikn");

- ert reykingamanneskja

- hefur einhvern tima att i vandredum med skap pitt (punglyndi, kvida eda personuleikardskun)
eda hefur verid i medferd hja gedlaekni vegna annarra gedsjukdoma.

betta lyf inniheldur sufentanil sem er 6pi6idlyf. Endurtekin notkun opididaverkjalyfja getur leitt til
pess ad lyfid hafi minni ahrif (b venst pvi). Pad getur einnig leitt til &vana og misnotkunar sem getur
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haft i for me0 sér lifshaettulega ofskommtun. Ef pu hefur ahyggjur af pvi ad pu geetir ordid hadur
Dzuveo er mikilvaegt ad pa radfeerir pig vid leekninn pinn.

Réoferdu pig vid lekninn MEDAN a notkun Dzuveo stendur ef:
- bu finnur fyrir verkjum eda auknu nemi fyrir sarsauka (ofursarsaukansaemi) sem ekki svarar
steerri skammti sem leeknirinn hefur avisad af lyfinu.

Hvao parftu ad vita adur en pu tekur Dzuveo:
Svefntengdar éndunarraskanir
- Dzuveo getur valdid svefntengdum ondunarrdoskunumeins og kefisvefni (6ndunarhlé i svefni)
og svefntengdum surefnisskorti (lagt surefnisgildi i bl6dinu). Einkennin geta m.a. dndunarhlé i
svefni, vaknad er upp a naeturnar vegna madi, erfioleikar vid svefn eda 6hofleg syfja yfir
daginn. Hafou samband vid leekninn ef pt eda annar einstaklingur takid eftir pessum
einkennum. Leknirinn geeti thugad skammtaminnkun.

Born og unglingar
Dzuveo etti ekki ad nota 1 bérnum og unglingum undir 18 ara aldri.

Notkun annarra lyfja samhlida Dzuveo

Latid lekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda

notud. Lattu leekninn vita, einkanlega ef bt notar eftirfarandi lyf:

- Ketoconazole, sem er notad vid medferd & sveppasykingum. Lyfid kann ad hafa ahrif 4 hvernig
likami pinn brytur nidur sufentanil

- Oll lyf sem kunna ad gera pig syfjadan (hafa réandi 4hrif) eins og svefntdflur, kvidalyf (t.d.
benzodiazepin), réandi lyf eda onnur 6pidida lyf, par sem pau geta aukid ahattu 4 alvarlegum
ondunarerfidleikum, dai og geta verid lifsheettuleg.

- Lyf vid punglyndi sem nefnast moénéamin-oxidasahemlar (MAOI). Ekki ma taka pessi lyf
2 vikum 40dur en, eda 4 sama tima og, Dzuveo er gefid.

- Lyf vid punglyndi sem nefnast sértaekir serotonin-endurupptokuhemlar (SSRI) og ser6tdnin-
noradrenalin-endurupptokuhemlar (SNRI). Ekki er radlagt ad nota pessi lyf 4 sama tima og
Dzuveo.

- Lyf til ad meodhondla flogaveiki, taugaverk eda kvida (gabapentin og pregabalin), par sem pau
geta aukio hattuna a ofskdmmtun 6pioida, ondunarbelingu og geta verid lifshattuleg.

- Onnur lyf sem eru einnig notud undir tungu (sett undir tunguna par sem pau leysast upp) eda lyf
sem hafa verka & munnholid (t.d. nystatin, vokvi eda munnsogtafla sem pt heldur i munninum
til a0 meodhdndla sveppasykingu), par sem ahrif peirra 4 Dzuveo hafa ekki verid rannsdkud.

- Notar reglulega avisad 6pidida lyf (t.d. morfin, kodein, fentanyl, hydromorfon, oxykodon).

- Lyf sem notud eru vid haum blodprystingi eda hjartadng (brjostverk) pekkt sem
kaliumgangablokkar og betablokkar, t.d. diltiazem og nifedipin.

Notkun Dzuveo med afengi
Ekki drekka afengi medan pu notar Dzuveo. Pad getur aukio ahattuna 4 ad pu finnir fyrir alvarlegum
ondunarerfidleikum.

Medganga og brjostagjof
Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lakninum
adur en lyfid er notad.

Dzuveo etti ekki ad nota medan & medgongu stendur eda handa konum & barneignaraldri sem nota
ekki 6rugga getnadarvorm.

Dzuveo skilst ut 1 brjostamjolk og getur leitt til aukaverkana hja bornum & brjosti. Ekki er melt med ad
hafa barn a brjdsti & medan pti notar Dzuveo.

Akstur og notkun véla

Dzuveo hefur ahrif & getu pina til ad aka og nota vélar par sem pad getur valdid syfju, svima og
sjontruflunum. bu ettir ekki ad aka eda nota vélar ef pu finnur fyrir einhverjum af pessum einkennum
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medan 4 medferd med sufentanili stendur eda eftir medferd. bu skalt einvordungu aka eda nota vélar ef
naegur timi er lidinn fra pvi ad sidasti skammtur af Dzuveo var gefinn.

Dzuveo inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.c.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota a Dzuveo

Leaeknir eda hjukrunarfreedingur verda ad gefa pér lyfid med stakskammta ahaldi. Pt munt ekki gefa
sjalfum pér lyfio.

Dzuveo ma adeins nota 4 sjukrahtisum og 6drum stodum undir leknisfredilegu eftirliti. Lyfinu ma
einungis avisa af lekni sem hefur reynslu 1 notkun sterkra verkjalyfja eins og sufentanili og pekkir
hvernig pad kann ad verka a pig, sérstaklega 4 6ndun pina (sja ,,Sérstok varnadarord og varidarreglur
vid notkun® hér ad ofan).

Radlagdur skammtur er a0 hamarki 30 mikrégramma tungurétartafla a hverri klukkustund. Dzuveo
tungurotartdflur munu verda gefnar af heilbrigdisstarfsmanni med notkun stakskammta ahalds.
Ahaldid audveldar heilbrigdisstarfsmanninum ad setja eina toflu undir tunguna. Toflunar leysast upp
undir tungunni en ekki skal tyggja paer eda kyngja, par sem taflan verkar ekki til ad sla 4 verki nema
ef henni er leyft ad leysast upp undir tungunni. bu ttir ekki ad borda eda drekka og tala eins 1itid og
haegt er i 10 minmitur eftir hvern skammt.

Eftir a0 pu feerd skammt verdur pér ekki gefinn annar skammtur i ad minnsta kosti eina klukkustund.
Hamarksskammtur daglega er 720 mikrogromm (24 toflur a dag).

Ekki nota Dzuveo lengur en i 48 klukkustundir.

Eftir medferd mun heilbrigdisstarfsfolk farga dhaldinu 4 videigandi hatt.

Ef notadur er sterri skammtur af Dzuveo en meelt er fyrir um

Einkenni ofskommtunar eru medal annars alvarlegir dndunarerfidleikar eins og hag og grunn éndun,
medvitundarleysi, mjog lagur blodprystingur, lost og vodvastifni. Ef pessi einkenni byrja ad koma
fram skaltu lata l&kninn eda hjukrunarfraedinginn tafarlaust vita.

Leitid til lacknisins eda hjtkrunarfreedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 0ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum, en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Alvarlegar aukaverkanir
Alvarlegustu aukaverkanir eru alvarlegir ndunarerfidleikar, eins og hag og grunn éndun sem geta
jafnvel leitt til Gndunarstopps.

Ef pu finnur fyrir einhverjum af aukaverkununum sem nefndar eru hér ad ofan skaltu lata leekninn eda
hjikrunarfraedinginn tafarlaust vita.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komio fram hja fleirum en 1 af hverjum 10
einstaklingum):
Ogledi, uppkost, eda almenn hitatilfinning.

Algengar aukaverkanir (geta komio fram hja allt ao 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Erfioleikar med svefn, kvidi eda ringlun, svimi.

- Hofudverkur, svefnhofgi, syfja.

- Aukinn hjartslattur, har blooprystingur, lagur blodprystingur.

- Lagt sturefnismagn 1 bl60i, sarsauki nedan til i halsinum, haeegur grunnur andadrattur.
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- Munnpurrkur, vindverkir (reka vio), haeegdatregda, meltingartregda eda bakfladi.

- Ofnaemisvidbrogo, kladi i hao.

- Vodvakippir og —krampar.

- Erfidleikar vid pvaglat.

- Lyfi0 getur einnig valdid breytingu a gildum raudra bléokorna, hvitra blodkorna, kalsiums,
albumins, kaliums og natriums i blodi en slikt er bara hagt ad greina med blodprufu. Ef pu
ert 4 leid i blodprufu skaltu lata leekninn vita ad pu sért ad taka petta lyf.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fram hja allt ao 1 af hverjum 100 einstaklingum):

- Bolga 1 lungum, raud augu og bolga i halsi.

- Fituhntidar undir hudinni.

- Skert blodsykurstjorn (sykursyki), aukid kolesterol,

- Kvidatilfinning, ahugaleysi eda tilfinningaleysi, orkuleysi, ringlun, selutilfinning, ofsjonir eda ad
sja hluti sem eru ekki til stadar, taugaveiklun.

- Erfioleikar med samhafingu vodvahreyfinga, vodvaherpingur, rida eda mikill sjalfti, ykt
vidbrogd, svidi, yfirlidistilfinning, 6venjuleg tilfinning i htd (naladofi, hudoroi), almennur dofi,
preyta, gleymska, migreni, spennuh6fudverkur.

- Sjontruflanir, augnverkur.

- Minnkadur hjartslattur, éreglulegur hjartslattur, hjartakveisa eda onnur 6paegindi fyrir brjosti.

- Har blooprystingur eda lagur blodprystingur pegar stadid er upp, rodi i hud.

- Heegur og erfidur andadrattur (einnig i svefni), blodnasir, hiksti.

- Verkir fyrir brjosti og erfidleikar vid 6ndun vegna blddtappa i lungum, vokvi & lungum,
6nghljo6d.

- Nidurgangur, ropi eda pemba, bolga i maga eda magabolga, upppemba, bakfledi, kugast,
magaverkur eda 6pagindi i maga.

- Bl6orumyndun, mikill sviti, atbrot, purr hiid, dofi i hid og munni.

- Verkur 1 baki, brjosti eda annars stadar i likamanum, verkur i Gtlimum.

- Erfioleikar med pvaglat, sterk lykt af pvagi, sarsauki vid pvaglat, nyrnabilun.

- Bolga, opaegileg tilfinning fyrir brjosti, kuldahrollur, prottleysi (orkuleysi).

Lyfi0 getur einnig valdid breytingum i blodflagnafjolda (sem hjalpa blodinu ad storkna),
magnesiumgildum, proteingildum, sykurgildum, fitugildum, fosfatgildum og blodvokvagildum i
bl6dinu sem adeins er haegt ad greina med blodprufu. Ef pu ert 4 1eid 1 blodprufu skaltu lata laekninn
vita a0 pu sért ad taka petta lyf.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni at fra fyrirliggjandi gognum)

- Alvarleg ofnaemisviobrogd (bradaofnaemislost), krampi, d4, litil sjadldur, rodi i hid.

- Frahvarseinkenni sem geta verid medal annars einkenni eins og @singur, kvidi, vodvaverkir,
svefnleysi, svitnun og geispar.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt a0 hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Dzuveo

Geymi lyfid par sem born hvorki n4 til né sja. Leeknirinn eda hjikrunarfreedingurinn munu tryggja ad:
- lyfid s¢ ekki notad eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimida og 6skjunni 4 eftir

- EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

- lyfid er geymt i upprunalegu pakkningunum til varnar gegn ljosi og surefni.

- lyfid s¢ ekki notad ef synilegar skemmdir eru til stadar.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Heilbrigodisstarfsmadurinn mun farga trgangi samkvemt reglum sjukrahassins. Markmidid er ad
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vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Dzuveo inniheldur

- Virka innihaldsefnid er stfentanil. Hver tungurétartafla inniheldur 30 mikrogromm af
sufenatanili (sem sitrat).

- Onnur innihaldsefni eru mannitol (E421), dikalsium fosfat, hyprémelldsi, natrium
kroskarmellosi, Indigo Carmine (E132), sterinsyra, og magnesium sterat.

Lysing a qtliti Dzuveo og pakkningastaeroir
Dzuveo er bla tungurétartafla med flotu yfirbordi og rannudum brinum. Taflan er 3 mm i pvermal
og lokud inni i stakskammta ahaldi (merkt [tungurétartafla]). Ahaldid asamt t6flu, er pakkad i poka.

Hver poki inniheldur eitt ahald og eina sufentanil 30 mikrogramma t6flu
Hver pakkning inniheldur annad hvort 5 eda 10 poka.
Ekki er vist a0 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadosleyfishafi
Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Frakklandi

Framleidandi
Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Frakklandi

Laboratoire Aguettant
Lieu Dit Chantecaille
07340 Champagne
Frakklandi

Pessi fylgisedill var sidast uppfzerour.

< >

Eftirfarandi upplysingar eru einungis setladar heilbrigdisstarfsfolki:
Leidbeiningar um notkun stakskammta ahaldsins

Einnota vara / Ekki nota aftur

EKKi nota ef innsigli 4 poka er rofio

EKKi nota ef stakskammta ahaldio er skemmt

Leidbeinid sjuklingnum ad tyggja hvorki né kyngja téflunni.

Leidbeinid sjuklingnum ad borda ekki eda drekka og halda tali i lagmarki i 10 minutur eftir ad taflan er
tekin.

1. begar timi er kominn 4 a0 gefa lyfid a ad opna pokann med pvi ad rifa fra hakinu yst a
ofanverdum pokanum. Pokinn inniheldur eitt glaert ahald ar plasti med stakri blarri toflu
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sem er geymd 4 oddinum, og surefnisgleypipakka. Strefnisgleypipakkanum & ad farga.

Innihald pokans er synt hér ad nedan:

Stimpill

Las

Tafla

Taki0 hvita lasinn af graena stimplinum med pvi ad prysta hlidunum saman og losa hann
af stimplinum. Hendid lasnum.

Bi9jid sjuklinginn um ad halda tungunni upp vid géminn i munninum ef hagt er.

Latio stakskammta ahaldid hvila 1étt 4 tonnum eda vorum sjuklingsins.

Setjid odd stakskammta dhaldsins undir tunguna og midid & munnbotninn. ATHUGID:
Fordist beina snertingu oddsins vid slimhud.

Y1tid 4 graena stimpilinn til ad setja tofluna undir tungu sjuklingsins og athugid ad taflan
sé¢ oOrugglega komin 4 sinn stad.
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Stakskammta ahaldinu skal farga i samraemi vid verklagsreglur stofnunarinnar og stadbundnar reglur.
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