I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dzuveo 30 mikrogramy poliezuviné tableté

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje poliezuvingje tabletéje yra 30 mikrogramy sufentanilio (citrato pavidalu). Visos
pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
PolieZzuviné tableté.

3 mm skersmens mélynos spalvos plokscia tableté uzapvalintomis briaunomis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Dzuveo skirtas suaugusiy pacienty timinio vidutinio stiprumo arba stipraus skausmo malSinimui.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Idéti Dzuveo tablete pacientui po liezuviu gali tik sveikatos prieziiiros specialistas ir tai galima daryti
tik gydytojo stebimoje aplinkoje. Gydytojo stebimoje aplinkoje turi biti jranga ir darbuotojai, iSmokyti
nustatyti ir kontroliuoti hipoventiliacija, taip pat papildomo deguonies ir opioidy antagonisty, kaip
antai naloksono. Dzuveo turéty iSrasyti ir pacientams po liezuviu déti tik sveikatos priezitiros
specialistai, turintys opioidy terapijos taikymo, ypac¢ opioidy sukeliamy nepageidaujamy reakcijy, kaip
antai kvépavimo slopinimo, gydymo patirties (Zr. 4.4 skyriy).

Dozavimas

Dzuveo tickiamas vienkartiniame vienadoziame aplikatoriuje, ir vaistinj preparatg pacientui po
liezuviu turéty jdéti sveikatos priezitiros paslaugas teikiantis asmuo, atsizvelgdamas j kiekvieno
paciento poreikius, bet ne dazniau kaip karta per valandg, kad pacientas gauty ne daugiau kaip

720 mikrogramy vaistinio preparato per parg. Pacientams, kuriy juntamas skausmas praéjus valandai
nuo gydymo sufentaniliu pradzios buvo intensyvesnis, reikéjo dazniau gauti pakartoting vaistinio
preparato dozg, palyginti su pacientais, kuriy juntamo skausmo vertinimas balais po vienos valandos
buvo maZzesnis.

Dzuveo neturéty buti vartojamas ilgiau kaip 48 valandas.

Senyvi pacientai

Senyviems pacientams nereikia specialiai koreguoti vaistinio preparato dozés. Taciau reikéty atidziai
stebéti, ar senyviems pacientams nepasireiskia sufentanilio sukeliamos nepageidaujamos reakcijos (Zr.
5.2 skyriy).

Kepeny arba inksty veiklos sutrikimai
Sufentaniliu reikéty atsargiai gydyti pacientus, turinc¢ius vidutinio sunkumo arba sunkiy kepeny veiklos
arba sunkiy inksty veiklos sutrikimy (Zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija
Sufentanilio saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 mety neistirti. Duomeny néra.



Vartojimo metodas

Vartoti tik po liezuviu.

Dzuveo pacientui po liezuviu turi jdéti sveikatos priezitiros specialistas, naudodamas vienkartinj
vienadozj aplikatoriy (zZr. 6.6 skyriy). Aplikatorius naudojamas kaip pagalbinis jrankis, kuriuo

sveikatos prieziiiros specialistas turi jdéti tablete pacientui po liezuviu pagal poreikj, paciento praSymu,
ne mazesniu kaip vienos valandos intervalu.

I burng jdéta poliezuviné tableté turi iStirpti po liezuviu, jos negalima kramtyti ar nuryti. Nurytos
Dzuveo tabletés biologinis jsisavinamumas per os siekia tik 9 proc., t. y. | paciento organizmg patekty
subterapiné vaistinio preparato dozé. Jdéjus kiekvieng sufentanilio 30 mikrogramy poliezZuving tabletg
po liezuviu, pacientas turéty 10 minuciy nevalgyti ir negerti, taip pat kuo maziau kalbéti. Labai
iSsauséjus burnai, pacientams galima duoti ledo kubeliy. Tabletei visiskai iStirpus, burnoje gali likti
netirpiy pagalbiniy medziagy; tai normalu ir tai nereiskia, kad organizmas nejsisavino sufentanilio i$
tabletes.

6.6 skyriuje pateikta Dzuveo poliezuvinés tabletés vartojimo ir aplikatoriaus naudojimo instrukcija.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai. Stiprus
kvépavimo slopinimas arba sutrikusi plauciy veikla.

4.4 Specialis ijspéjimai ir atsargumo priemonés

Kvépavimo slopinimas

Sufentanilis gali sukelti kvépavimo slopinima; Sio nepageidaujamo reiskinio laipsnis (sunkumas)
priklauso nuo vaistinio preparato dozés. Sufentanilio poveikis kvépavimo sistemai turéty bati
vertinamas klinikinio stebéjimo budu, pvz., reikéty jvertinti kvépavimo daznuma, sedacijos lygj ir
deguonies saturacijg. Didesné rizika kyla tiems pacientams, kuriy kvépavimo sistemos veikla sutrikusi
arba sumazéjes kvépavimo rezervas. Dél sufentanilio poveikio prislopintg kvépavimg galima
normalizuoti opioidy antagonistais. Antagonisty gali reikéti skirti pakartotinai, nes kvépavimas gali
buti slopinamas ilgiau, nei veikia antagonistas (zr. 4.9 skyriy).

Tuo pat metu vartojant raminamuosius vaistinius preparatus, kaip antai benzodiazepinus arba susijusius
vaistinius preparatus, kylanti rizika

Tuo pat metu vartojant sufentanilj ir raminamuosius vaistinius preparatus, kaip antai benzodiazepinus
ar susijusius vaistinius preparatus, pacientui gali pasireiksti sedacija, kvépavimo slopinimas, ji gali
i8tikti koma ir mirtis. Dél $iy pavojy kartu su $iais raminamaisiais vaistiniais preparatais sufentanilj
reikéty skirti tik tais atvejais, kai néra kity gydymo galimybiy, arba kai sufentanilis naudojamas
teikiant skubig pagalba.

Intrakranijinis spaudimas

Sufentanilj reikéty naudoti atsargiai gydant pacientus, kurie gali biiti itin jautris CO, susilaikymo
poveikiui galvos smegenims, pvz., pacientus, kuriems pasireiskia padidéjusio intrakranijinio spaudimo
arba sutrikusios sgmonés pozymiai. Dél sufentanilio poveikio gali biiti sunkesné galvos trauma
patyrusiy pacienty ligos klinikin¢ eiga. Gydant pacientus, kuriems diagnozuotas galvos smegeny
navikas, sufentanilj reikéty naudoti atsargiai.

Poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai

Sufentanilis gali sukelti bradikardijg. Todél $iuo vaistiniu preparatu reikéty atsargiai gydyti pacientus,
kuriems anks¢iau buvo pasireiskusi arba jau yra nustatyta bradiaritmija.



Sufentanilis gali sukelti hipotenzija, ypa¢ pacientams, kuriems i$sivys¢iusi hipovolemija. Reikéty imtis
atitinkamy priemoniy, kad bty iSlaikytas stabilus arterinis spaudimas.

Sutrikusi kepeny arba inksty funkcija

Sufentanilis pirmiausia metabolizuojamas kepenyse ir pasalinamas i$ organizmo su $lapimu ir
iSmatomis. Sufentanilio veikimo trukmé sunkiy kepeny ir inksty veiklos sutrikimy turin¢iy pacienty
organizme gali biiti ilgesné. Yra tik nedaug duomeny apie sufentanilio vartojima tokiy pacienty
populiacijoje. Reikéty atidziai stebéti, ar vidutinio sunkumo ar sunkiy kepeny veiklos sutrikimy arba
sunkiy inksty veiklos sutrikimy turintiems pacientams nepasireiskia sufentanilio perdozavimo
simptomai (zr. 4.9 skyriy).

Pripratimas ir opioidy vartojimo sutrikimas (piktnaudZiavimas ir priklausomybé)

Pakartotinai vartojant opioidy gali i§sivystyti pripratimas, fiziné ir psichologiné priklausomybé bei
opioidy vartojimo sutrikimas (OVS).

PiktnaudZiavimas arba sgmoningas netinkamas Dzuveo vartojimas gali sukelti jy perdozavimg ir
(arba) mirtj. Didesné OVS iSsivystymo rizika yra tiems pacientams, kuriems patiems ar jy Seimos
nariams (tévams ar broliams ir seserims) buvo nustatyta psichotropiniy medziagy vartojimo sutrikimy
(jskaitant alkoholio vartojimo sutrikimg), taip pat vartojantiesiems tabako gaminiy arba pacientams,
kuriems buvo diagnozuota kity psichikos sveikatos sutrikimy (pvz., didzioji depresija, nerimas ir
asmenybés sutrikimai).

Reikeés stebéti, ar pacientams nepasireiskia narkotiky ieskojimo elgsenos pozymiy ((pvz., pacientas per
anksti praso papildomai iSraSyti vaistinio preparato).

Taip pat reikia perzitiréti kartu vartojamus opioidus ir psichikg veikian¢ius vaistus (pvz.,
benzodiazepinus). Pacientams, kuriems pasireiSkia OVS poZymiy ir simptomy, gali reikéti pasitarti su
priklausomybés specialistu.

Poveikis vir§kinamajam traktui

Sufentanilis, kaip mikro-opioidy receptoriy agonistas, gali sumazinti virSkinamojo trakto judruma.
Tod¢l gydant pacientus, kuriems yra zarny nepraeinamumo rizika, sufentanilj reikéty naudoti atsargiai.

Sufentanilis, kaip mikro-opioidy receptoriy agonistas, gali sukelti Oddi sutraukiamojo raumens
spazmg. Todél gydant pacientus, kuriems diagnozuota tulzies lataky liga, jskaitant iminj pankreatita,

sufentanilj reikéty naudoti atsargiai.

Opioidy sukelta hiperalgezija

Kaip ir vartojant kity opioidy, esant nepakankamam skausmo malSinimui reaguojant j padidéjusia
sufentanilio doze, reikia atsizvelgti j opioidy sukeliamg hiperalgezijos galimybg.
Gali reikéti sumazinti dozg¢, nutraukti gydyma sufentaniliu arba perzitiréti gydyma.

Su miegu susij¢ kvépavimo sutrikimai
Opioidai gali sukelti su miegu susijusiy kvépavimo sutrikimy, jskaitant centring miego apnéja (CMA) ir
su miegu susijusig hipoksemija. Opioidy vartojimas, priklausomai nuo dozés, didina CMA rizika.

Pacientams, kuriems pasireiskia CMA, gali reikéti sumazinti bendrg opioidy doze.

Pagalbinés medziagos

Vienoje $io vaistinio preparato tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmes.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika



Saveika su citochromo P450-3A4 fermentu

Sufentanilj pirmiausia metabolizuoja zmogaus citochromo P450-3 A4 fermentas. Ketokonazolas,
stiprus CYP3 A4 inhibitorius, gali reik§mingai padidinti po liezuviu vartojamo sufentanilio sisteming
ekspozicijg (didziausia koncentracija plazmoje (Cmax)) 19 proc., bendrg veikliosios medziagos
ekspozicijg (AUC) — 77 proc. ir pailginti laikg iki didZiausios koncentracijos susidarymo 41 proc.
Vartojant kitus stiprius CYP3 A4 inhibitorius (pvz., itrakonazola, ritonavirg), negalima atmesti
panasaus poveikio galimybés. Bet koks vaistinio preparato veiksmingumo ir (arba) toleravimo pokytis,
kuris siejamas su padidéjusia ekspozicija, praktiskai biity kompensuotas ilgesniu laiku tarp vartojamy
vaistiniy preparaty doziy (zr. 4.2 skyriy).

Saveika su kalcio kanaly ir (arba) beta blokatoriais

Vartojant sufentanilj, pacientams, kuriems taikoma ilgalaiké kalcio kanaly ir (arba) beta blokatoriy
terapija, bradikardija ir hipotenzija gali i$sivystyti dazniau ir pasireiksti sunkesne forma.

Reikéty biiti atsargiems gydant pacientus, kurie vartoja Siuos vaistinius preparatus kartu, ir reikéty
atidziai stebéti Siuos pacientus.

Centrinés nervy sistemos (CNS) depresantai

Tuo pat metu vartojant CNS depresantus, jskaitant barbituratus, benzodiazepinu's, neuroleptikus arba
kitus opioidus, halogeny dujas arba kitus neselektyviuosius CNS depresantus (pvz., alkoholj), gali
sustipréti kvépavimo slopinimas.

Tuo pat metu vartojant opioidy ir gabapentinoidy (gabapenting ir pregabaling), didéja opioidy
perdozavimo, kvépavimo slopinimo ir mirties rizika.

Svarstant galimybe skirti sufentanilj CNS depresantg vartojanciam pacientui, reikéty jvertinti CNS
depresanto vartojimo trukme ir paciento atsaka j gydyma, jskaitant jo pripratimo prie CNS depresanto
poveikio lygj. Nusprendus pradéti gydyma sufentaniliu, pacientg reikéty atidziai stebéti ir reikéty
apsvarstyti galimybe skirti mazesng¢ tuo pat metu vartotino CNS depresanto doze.

Serotoninerginés medziagos

Sufentanilj vartojant kartu su serotoninerginémis medziagomis, pvz., selektyviaisiais serotonino
reabsorbcijos inhibitoriais (SSRI), serotonino norepinefrino reabsorbcijos inhibitoriais (SNRI) arba
monoamino oksidazés inhibitoriais (MAOI), gali padidéti serotonino sindromo, t.y. gyvybei
pavojingos biklés, rizika. Monoamino oksidazés inhibitoriy negalima vartoti 2 savaites prie§ vartojant
Dzuveo arba tuo pat metu.

Kita

Saveika su kitais po liezuviu vartojamais vaistiniais preparatais arba vaistiniais preparatais, kurie turéty
iStirpti ir (arba) pradéti veikti burnos ertméje, nebuvo jvertinta, todél reikéty stengtis tuo pat metu
nevartoti $iy vaistiniy preparaty.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NeéStumas

Duomeny apie sufentanilio vartojimg néStumo metu néra arba jy nepakanka. Su gyviinais atlikti

tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Sufentanilio negalima vartoti nés¢iosioms,
nes §is vaistas prasiskverbia pro placents, o vaisiaus kvépavimo centras yra jautrus opiaty poveikiui.
Jeigu sufentanilis skiriamas motinai néStumo laikotarpiu, turéty biiti paruostas prieSnuodis vaikui. Po
ilgalaikio gydymo sufentaniliu naujagimiui gali pasireiksti abstinencijos simptomai.

Sufentanilio nerekomenduojama vartoti néStumo metu ir vaisingo amziaus moterims, kurios nevartoja



kontracepcijos priemoniy.

~

Zindymas

Sufentanilis i$siskiria ] motinos pieng tokiais kiekiais, kad galima tikétis poveikio Zindomiems
naujagimiams arba kiidikiams. Atsizvelgiant j Zindymo naudg kiidikiui ir gydymo naudg motinai,
reikia nuspresti, ar nutraukti Zindyma, ar nutraukti arba susilaikyti nuo gydymo sufentaniliu.

Vaisingumas

Klinikiniy tyrimy duomeny apie galimg sufentanilio poveikj vaisingumui néra. Atlikus sufentanilio
tyrimus su ziurkémis, nustatyta, kad naudojant §j vaistinj preparata, sumazéjo jy vaisingumas ir
padaugéjo embriony Zziities atvejy (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Sufentanilis stipriai veikia gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus. Pacientams reikéty rekomenduoti
nevairuoti ir nevaldyti mechanizmy, jeigu vartojant sufentanilj arba uzbaigus gydyma Siuo vaistiniu
preparatu jiems pasireik$ty mieguistumas, svaigty galva arba sutrikty regéjimas.

Pacientai neturéty vairuoti ir valdyti mechanizmy, kol nepraeis pakankamai laiko po paskutinés
sufentanilio dozés suvartojimo.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo charakteristiky santrauka

Rimciausia sufentanilio sukeliama nepageidaujama reakcija yra kvépavimo slopinimas, kuris atliekant
sufentanilio klinikinius tyrimus pasireiské 0,6 proc. pacienty.

Dazniausios vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje buvo sufentanilio, sukeliamos nepageidaujamos
reakcijos, apie kurias pranesta atliekant klinikinius tyrimus ir po vaistiniy preparaty pateikimo rinkai,

buvo pykinimas, vémimas ir pireksija (>1/10 pacienty) (zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamuy reakcijy sarasas lenteléje

Toliau pateiktoje lenteléje apibendrintos nepageidaujamos reakcijos, kurios buvo nustatytos atliekant
sufentanilio klinikinius tyrimus arba po kity vaistiniy preparaty su sufentaniliu pateikimo rinkai.
Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki
<1/10), nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100), retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000)
ir daznis nezinomas (negali bti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

MedDRA sisteminé Labai Daznos NedazZnos DazZnis
organy klasé daZnos nezinomas
Infekcijos ir infestacijos Bronchitas

Infekcinis

konjunktyvitas

Faringitas
Gerybiniai, piktybiniai Lipoma

ir nepatikslinti navikai
(tarp jy cistos ir polipai)

Kraujo ir limfinés Anemija Trombocitopenija

sistemos sutrikimai Leukocitozé

Imuninés sistemos Padidéjes Anafilaksinis
sutrikimai jautrumas Sokas




MedDRA sisteminé Labai Daznos NedaZnos Daznis
organy klasé daZnos nezinomas
Metabolizmo ir mitybos Hipokalcemija Hipomagnezemija
sutrikimai Hipoalbuminemija | Hipoproteinemija
Hipokalemija Hiperkalemija
Hiponatremija Cukrinis diabetas
Hiperglikemija
Hiperlipidemija
Hipofosfatemija
Hipovolemija
Psichikos sutrikimai Nemiga Azitacija
Nerimas Apatija
Sumisimo biisena | Konversinis sutrikimas
Sutrikusi orientacija
Euforiné nuotaika
Haliucinacijos
Psichikos buklés
pokyciai
Nervingumas
Nervy sistemos Galvos Tremoras Konvulsijos
sutrikimai skausm Ataksija Koma
as Distonija
Galvos Hiperrefleksija
svaigim Deginimo pojiitis
as Priessinkopiné buklé
Mieguis Parestezija
tumas Hipestezija
Sedacija Letargija
Atminties sutrikimas
Migrena

Itampos tipo galvos
skausmas




MedDRA sisteminé
organy klasé

Labai
daznos

Daznos

Nedaznos

Daznis
nezinomas

Akiy sutrikimai

Akiy skausmas
Regéjimo sutrikimai

Miozé

Sirdies sutrikimai

Tachikardija
Sinusiné
tachikardija

Bradikardija Kriitines
angina

Priesirdziy virpéjimas
Skilveliné ekstrasistolé

Kraujagysliy sutrikimai

Hipotenzija
Hipertenzija

Ortostatiné hipertenzija
Raudonis

Diastoliné hipotenzija
Ortostatiné hipotenzija

Kvépavimo sistemos,
kriitinés lgstos ir
tarpuplaucio sutrikimai

Hipoksija
Ryklés ir gerkly
skausmas
Kvépavimo
slopinimas

Bradipnéja
Epistakse
Zagsulys

Apnéja
Atelektaze
Hipoventiliacija
Plauciy embolija
Plauciy edema
Kvépavimo sutrikimas
Kvépavimo
nepakankamumas
Svokstimas

Kvépavimo
sustojimas

Virskinimo trakto
sutrikimai

Pykinimas
Vémimas

Viduriy
uzkietéjimas
Dispepsija

Dujy kaupimasis
Dzitistanti burna

Viduriavimas
Raugeéjimas
Ziauk&iojimas
Nemaloniis pojiiciai
pilve

Pilvo i$piitimas
Skausmas virSutingje
pilvo dalyje Nemaloniis
pojuciai pakrutinyje
Gastritas
Gastroezofaginio
refliukso liga

Burnos hipestezija

Kepeny, tulzies puslés ir
lataky sutrikimai

Hiperbilirubinemija

Odos ir poodinio audinio
sutrikimai

Niezulys

Hiperhidrozé

Veido hipestezija
Generalizuotas niezulys
ISbérimas puslelémis
ISbérimas

ISsauséjusi oda

Eritema




MedDRA sisteminé Labai Daznos NedaZnos Daznis
organy klasé daZnos nezinomas
Skeleto, raumeny ir Raumeny spazmai | Nugaros skausmas
jungiamojo audinio Raumeny Raumeny ir skeleto
sutrikimai trukciojimas skausmas
Kriitinés srities
raumeny ir skeleto
skausmas
Galiiniy skausmas
Inksty ir Slapimo taky Slapimo Negaléjimas §lapintis
sutrikimai susilaikymas Oligurija
Inksty
nepakankamumas
Slapimo taky skausmas
Bendrieji sutrikimai ir  |Pireksija Karscio pojiitis visame | Vaistinio
vartojimo vietos kiine preparato
pazeidimai Nuovargis abstinencijos
Astenija sindromas
Saltkrétis

Vietinis patinimas
Su Sirdimi nesusij¢s
kritinés srities
skausmas
Nemaloniis pojiiciai
kriitinés srityje




MedDRA sisteminé
organy klasé

Labai
daznos

Daznos

Nedaznos

Daznis
nezinomas

Tyrimai

Sumazéjusi
deguonies
saturacija Pakilusi
kiino temperatura

Padidéjes kraujospudis
Sulétéjes kvépavimas
Padidéjes cukraus
kiekis kraujyje
Padidéjes bilirubino
kiekis kraujyje
Sumazéjes Slapimo
kiekis

Padidéj¢s aspartato
aminotransferazés
kiekis

Padidéjes Slapalo
kiekis kraujyje
Elektrokardiogramos T
bangos nukrypimas
nuo normos
Elektrokardiogramos
rodikliy pakitimai
Padidéjes kepeny
fermenty kiekis
Kepeny funkcijos
tyrimy rezultaty
nukrypimai nuo
normos

Suzalojimai,
apsinuodijimai ir
procediiry komplikacijos

Pooperaciné
anemija

Procediiros sukeltas
pykinimas
Pooperacinis Zarny
nepraeinamumas
Procediiros sukeltas
vémimas

Su virskinamojo trakto
stoma susijusios
komplikacijos
Procediiros sukeltas
skausmas

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi

4.9 Perdozavimas

Pozymiai ir simptomai

pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

Sufentanilio perdozavimas pasireiSkia jo farmakologinio poveikio sustipréjimu. Priklausomai nuo

Gydymas

10

kiekvieno paciento jautrumo, bendrg kliniking biikle lemia kvépavimo slopinimo stiprumas. Tai gali
biti ir hipoventiliacija, ir kvépavimo sustojimas. Kiti simptomai, kurie gali pasireiksti — sgmonés
praradimas, koma, kardiovaskulinis Sokas ir raumeny rigidiSkumas.

Gydant sufentanilio perdozavusius pacientus, visg démesj reikéty sutelkti j mikro-opioidy receptoriy



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

antagonizmo simptomy gydyma ir, be kita ko, skirti pacientui deguonies terapija. Pagrindinj démes;j
reikéty sutelkti j kvépavimo taky obstrukcijg ir pagalbinés arba kontroliuojamos ventiliacijos biitinybe.

Pasireiskus kvépavimo slopinimui, reikéty suleisti opiaty antagonisto (pvz., naloksono). Gali reikéti
imtis ir daugiau tiesioginiy atsakomuyjy priemoniy. Reikéty atsizvelgti j tai, kad opiaty antagonistas

veikia trumpiau nei sufentanilis. Tokiu atveju opioidy antagonisto galima suleisti pakartotinai arba jj
galima laSinti | veng.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Veikimo mechanizmas

Sufentanilis yra stiprus sintetinis opioidas, kuris labai selektyviai jungiasi su p-opioidy receptoriais.
Sufentanilis veikia kaip visiSkas p-opioidy receptoriy agonistas. Sufentanilis nesukelia histamino
i§siskyrimo. Visus sufentanilio sukeliamus reiskinius galima staigiai ir visiSkai sustabdyti suleidus

specifinio antagonisto, pvz., naloksono.

Pirminis farmakodinaminis poveikis

Analgezija

Manoma, kad sufentanilio sukeliama analgezija pasireiskia dél daugiausia centrinéje nervy sistemoje
aktyvinamy p-opioidy receptoriy, dél to keiciasi tiek skausmo suvokima, tiek reakcijg j skausma
veikiantys procesai. Zmogaus organizme sufentanilis veikia 7—10 karty stipriau nei fentanilis ir 500— 1

000 karty stipriau nei morfinas (geriamasis). D¢l didelio sufentanilio lipofiliSkumo jj galima vartoti po
liezuviu ir greitai pasireiSkia jo nuskausminamasis poveikis.

Antrinis farmakodinaminis poveikis

Kvépavimo slopinimas

Sufentanilis gali sukelti kvépavimo slopinima (Zr. 4.4 skyriy), taip pat jis slopina koséjimo refleksa.
Kiti poveikio CNS reiskiniai

Zinoma, kad didelés j veng vartojamo sufentanilio dozés sukelia raumeny rigidiskuma — veikiausiai dél
poveikio substantia nigra ir striate nucleus. Hipnozinj poveikj galima jrodyti elektroencefalogramos
pakitimais.

Poveikis virskinamajam traktui

Dirgindama chemoreceptoriy trigering zong, nuskausminamajj poveikj turinti sufentanilio
koncentracija plazmoje gali sukelti pykinima ir vémima.

Sufentanilio poveikis virSkinamajam traktui pasireiskia virSkinamojo trakto propulsiniy judesiy
susilpnéjimu, sumazéjusia sekrecija ir padidéjusiu sutraukiamyjy raumeny tonusu (netgi spazmais) (Zr.
4.4 skyriy).

Poveikis sirdies ir kraujagysliy sistemai

Nedidelés intraveninio sufentanilio dozés, kurios siejamos su tikétinu nervo klajoklio (cholinerginiu)
aktyvumu, sukelia lengva bradikardija ir Siek tiek sumaZzina sisteminj kraujagysliy rezistentiSkuma,
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tadiau reikSmingai nesumazina kraujosptdzio (zr. 4.4 skyriy).
Kardiovaskulinj stabiluma taip pat lemia minimalus poveikis Sirdies prieskriiviui, kraujo tekéjimo per
Sirdj greiCiui (angl. cardiac flow rate) ir miokardo deguonies suvartojimui. Tiesioginio sufentanilio

poveikio miokardo funkcijai nenustatyta.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Analgezija

Dzuveo veiksmingumas buvo vertinamas atliekant du abipusiai aklus, placebu kontroliuojamus
tyrimus, kuriuose dalyvavo 221 pacientas, kuriems pasireiskeé vidutinio stiprumo arba stiprus Giminis
pooperacinis skausmas (skausmo intensyvumas jvertintas > 4 balais 0—10 baly skaléje) po pilvo ertmés
(pacientai buvo tiriami iki 48 valandy) arba ortopedinés operacijos (bunionektomijos) (pacientai buvo
tiriami iki 12 valandy). IS Siy 221 paciento, 147 pacientai gavo vaistinio preparato su veikliaja
medziaga, 74 — placebo. Pacientai daugiausia buvo moterys (63 proc.), jy vidutinis amzius — 41 metai
(nuo 18 iki 74 mety), KMI — 15,8-53,5 kg/m?; daugiausia tai buvo baltosios (69 proc.) ir juodosios
arba afroamerikieCiy rasés (21 proc.) zmonés. Atliekant su bunionektomija susijusj 12 valandy
trukmeés tyrima, prie$ pradedant gydyma vidutinis (VSN) skausmo intensyvumo vertinimas
sufentaniliu gydyty pacienty grupéje sieké 6,48 (0,21), o placebu gydyty pacienty grupéje — 5,98
(0,30). Atliekant su pilvo ertmés operacijomis susijusj tyrima, prie§ pradedant gydyma vidutinis
skausmo intensyvumo vertinimas sufentaniliu gydyty pacienty grupéje sieké 5,61 (0,13), o placebu
gydyty pacienty grupéje — 5,48 (0,18).

Atliekant abu tyrimus, pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo skausmo intensyvumo
pasikeitimo per tam tikrg laikg nuo gydymo pradzios ver¢iy suma (angl. time-weighted sum of pain
intensity difference, SPID) per 12 valandy (SPID12) (vertinta naudojant 11 baly vertinimo skaiCiais
skal¢). Dzuveo vartojusiy pacienty grupés vidutiné SPID12 buvo didesné uz SPID12 placeba
vartojusiy pacienty grupéje tiek pacienty, kuriems buvo atlikta pilvo ertmeés operacija, tyrime (25,8 plg.
su 13,1; p<0,001), tiek pacienty, kuriems buvo atlikta bunionektomija, tyrime (5,93 plg. su -6,7;
p=0,005).

Atliekant abu tyrimus, buvo galima naudoti pagalbines nuskausminamasias priemones; palyginti su
sufentanilio grupe (27,1 proc., 70,0 proc.; pilvo operacija, bunionektomija), dél nepakankamos
analgezijos pagalbiniy nuskausminamyjy priemoniy prireiké didesnei placebo grupés daliai

(64,8 proc., 100 proc.; pilvo operacija, bunionektomija). Pagal skausmo intensyvumo pasikeitimo nuo
gydymo pradzios vertinimg balais, su pilvo ertmés operacija susijusio tyrimo metu nuskausminamasis
poveikis po pirmos vaistinio preparato dozés sufentanilio grupéje pasireiské 15 minuciy greic¢iau nei
placebo grupéje, o su bunionektomija susijusio tyrimo metu — 30 minuéiy grei¢iau. Daugumai

(>90 proc.) sveikatos priezitiros specialisty Dzuveo buvo paprasta naudoti.

Atliekant §iuos du placebu kontroliuojamus klinikinius tyrimus, per pirmas 6 valandas buvo suvartota
vidutiniskai 2,8 tabletés, o per kitas 6 valandas vaistinio preparato vartota re¢iau (vidutiniskai

1,7 tabletés). Per 24 valandas suvartota vidutiniskai 7 Dzuveo tabletés (210 mikrogramy per parg).
Pacientams, kuriy juntamas skausmas pra¢jus valandai nuo gydymo Dzuveo pradzios buvo
intensyvesnis, reikéjo dazniau gauti pakartoting vaistinio preparato doze, palyginti su pacientais, kuriy
juntamo skausmo vertinimas balais po vienos valandos buvo maZesnis.

Kvépavimo slopinimas

Atliekant klinikinius tyrimus, nuskausminamajj poveikj turincios sufentanilio dozés kai kuriems
pacientams sukeélé kvépavimo slopinima, taciau né vienam Dzuveo gydytam pacientui nereikéjo vartoti
opioidy poveikij neutralizuojancio vaistinio preparato (pvz., naloksono).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Sufentanilio farmakokinetika po liezuviu istirpus Dzuveo tabletei galima apibtidinti kaip dviejy
kamery modelj su pirmaeile absorbcija (angl. first order absorption). Tokiu biidu vartojamo vaistinio
preparato absoliutus biologinis jsisavinamumas yra didesnis, nei iSgerto (nuryto) vaistinio preparato,
nes taip iSvengiama zarnyno ir pirmo pasazo kepeny 3A4 fermento metabolizmo. Vidutinis absoliutus
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biologinis jsisavinamumas po liezuviu istirpus vienai sufentanilio tabletei, kuris atitinka per vieng
minut¢ j veng sulasintos tos pacios sufentanilio dozés biologinj jsisavinamumg, buvo 53 proc.

Tiriant sufentanilio 15 mikrogramy poliezuving tablete (tokios pat farmacinés formos kaip

30 mikrogramy tableté), nustatyta, kad i§gérus (nurijus) tokia tablete, vaistinio preparato biologinis
jsisavinamumas yra gerokai mazesnis, t. y. 9 proc. Isidéjus tablete uz liipos priesais priekinius
apatinius dantis, vaistinio preparato biologinis jsisavinamumas buvo didesnis — 78 proc.

Po liezuviu istirpus vienai tabletei, didZiausia sufentanilio koncentracija kraujyje susidaro praéjus
mazdaug 60 minuciy; pakartotinai vartojant vaistinj preparatg kas valanda, Sis laikas sutrump¢ja iki

mazdaug 40 minuciy. Kai Dzuveo vartojamas kas valanda, pastovi vaistinio preparato koncentracija
plazmoje susidaro suvartojus 7 dozes.

Pasiskirstymas

Pagrindinis j veng suleisto sufentanilio pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 14 litry, o pasiskirstymo tiris
esant pastoviai vaistinio preparato koncentracijai yra mazdaug 350 litry.

Biotransformacija

Biotransformacija vyksta pirmiausia kepenyse ir plonajame Zarnyne. Zmogaus organizme sufentanilj
daugiausia metabolizuoja citochromo P450-3A4 fermenty sistema (zr. 4.5 skyriy). Metabolizuojamas
sufentanilis greitai suskyla j keletg neaktyviy metabolity, pagrindiniai eliminacijos biidai — oksidacinis
N- ir O-dealkilinimas.

Eliminacija

Vartojant Dzuveo, pirmos dozés klirensas i$ tipinio 78,5 kg svorio ir 47 mety paciento organizmo yra
84,2 1/h. Pastoviosios koncentracijos vaistinio preparato klirensas — 129,3 1/h. Paciento svoris ir amzius
yra pagrindiniai lydintieji kintamieji, turintys jtaka klirensui.

Suvartojus vieng Dzuveo tablete, vidutiné galutinés fazés puséjimo trukmeé sieké 13,4 valandos (nuo
2,5 iki 34,4 val.). Suvartojus kelias vaistinio preparato dozes, nustatyta ilgesné vidutiné galutiné
pus¢jimo trukmeé — 12,68 valandos (nuo 5,30 iki 26,91 val.); tai léme pakartotinai suvartojus vaistinio
preparato susidariusi didesné sufentanilio koncentracija plazmoje ir galimybé ilgesn] laikg kiekybiskai
vertinti Sias koncentracijos vertes.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

Vartojant Dzuveo, klinikin¢ analgezijos trukmé daugiausia priklauso nuo laiko, per kurj sufentanilio
koncentracija plazmoje sumazéja nuo Cmax iki 50 proc. Cmax nustojus vartoti vaistinj preparatg (nuo
aplinkybiy priklausomos pus¢jimo trukmeés, NAPLY; (angl. context sensitive half-time, CSTY), o ne
nuo galutinés puséjimo trukmés. Suvartojus vieng dozg arba per 12 valandy kas valanda suvartojus
kelias vaistinio preparato dozes, vidutinis NAPLY; isliko 2,3 val.: taigi, vaistinj preparatg vartojant po
liezuviu, jo veikimo trukmé yra gerokai ilgesné, nei j vena vartojamo sufentanilio (NAPLY; siekia

0,1 val.) Panasios NAPLY, vertés buvo nustatytos tick suvartojus vieng dozg, tiek pakartotinai vartojant
vaistinj preparatg; tai patvirtina, kad vartojant kelias poliezuvines tabletes, vaistinio preparato veikimo
trukme galima numatyti ir ji yra nuosekli.

Pacientai pageidavo gauti Dzuveo, kad po 12 valandy buty islaikyta vidutiné 40-50 pg/ml sufentanilio
koncentracija plazmoje; tam neturéjo jtakos nei svoris ar kiino masés indeksas (KMI), nei lengvi ar

vidutinio sunkumo inksty ar kepeny veiklos sutrikimai.

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi inksty veikla
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Atlikus populiacing farmakokineting sufentanilio koncentracijos plazmoje suvartojus Dzuveo analize,
nustatyta, kad inksty veikla néra klirensui reik§mingas lydintysis kintamasis. Vis délto, kadangi j
vaisto poveikio sunkiy inksty veiklos sutrikimy turintiems pacientams tyrimg buvo jtraukta nedaug
pacienty, gydant tokius pacientus, Dzuveo reikéty naudoti atsargiai (zr. 4.4 skyriy).

Sutrikusi kepeny veikla

Remiantis populiacine farmakokinetine Dzuveo analize, nustatyta, kad kepeny veikla néra klirensui
reikSmingas lydintysis kintamasis. D¢l nedidelio vidutinio sunkumo arba sunkiy kepeny veiklos
sutrikimy turin¢iy pacienty skaiciaus galimo sutrikusios kepeny veiklos, kaip lydinc¢iojo kintamojo,
poveikio klirensui nebuvo galima nustatyti. Tod¢l gydant tokius pacientus, Dzuveo reikéty naudoti
atsargiai (zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija
Duomeny apie sufentanilio farmakokinetikg vaiky organizme néra.
Senyvi pacientai

Tyrimy su ypatingomis populiacijomis, kuriy metu Dzuveo biity vartoj¢ senyvi pacientai, nebuvo
atlikta. Atlikus Dzuveo populiacing farmakokineting analize, nustatyta, kad paciento amzius turi jtakg
vaistinio preparato klirensui — klirensas i§ senyvy pacienty (vyresniy nei 65 mety) organizmo buvo

18 proc. mazesnis. KMI jtaka dozavimui

Atlikus populiacing farmakokineting analizg, naudojant svorj kaip lydintjjj kintamajj, nustatyta, kad
pacientai, kuriy KMI didesnis, vaistinj preparatg vartojo dazniau.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

ToksiSkumas reprodukcijai

Vaisingumo ir ankstyvojo embriono vystymosi tyrimai buvo atlikti su ziurkiy patinais ir patelémis.
Visose gydymo grupése buvo nustatytas didesnis mirtingumas.

Po patiny gydymo sufentaniliu buvo nustatyta maziau vaikingy pateliy, o tai leidzia manyti, kad §is
vaistinis preparatas gali turéti nepageidaujamg poveikj patiny vaisingumui. Didelémis dozémis gydyty
pateliy grupéje buvo nustatyta daugiau vaisiaus rezorbcijos atvejy ir jy vados buvo mazesnés, o tai
leidZia manyti, kad vaistinis preparatas, veikiausiai dél toksinio poveikio motininei patelei, yra
toksiSkas vaisiui.

MutageniSkumas

Atlikus Ames testg, mutageninio sufentanilio poveikio nenustatyta. Kancerogeniskumas
KancerogeniS$kumo tyrimy su sufentaniliu neatlikta. Vietinis toleravimas

Du vietinio toleravimo tyrimai buvo atlikti naudojant sufentanilio poliezuvines tabletes ziurkéno
pazandés maiselyje. Atlikus Siuos tyrimus, prieita prie iSvados, kad sufentanilio poliezuvinés tabletés
negali sukelti vietinio sudirginimo arba tokia galimybé yra labai nedidelé.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Manitolis — E421
Kalcio-vandenilio fosfatas
Hipromelioze
Kroskarmeliozés natrio druska
Indigokarminas — E132
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Stearino rtigstis
Magnio stearatas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

4 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos ir deguonies.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Dzuveo supakuotas i$ polipropileno pagamintame vienadoziame aplikatoriuje, kuris supakuotas
poliesterio plévelés, MTPE, aliuminio folijos ir MTPE paketélyje su deguonies sugérikliu.
Dzuveo bus tiekiamas déZzutémis po 5 ir 10 paketeliy. Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vienadozio aplikatoriaus naudojimo instrukcija

Vienkartinio naudojimo gaminys / nenaudoti pakartotinai
Nenaudokite, jeigu maiSiuko sandarioji siiilé praplésta.
Nenaudokite, jeigu vienadozis aplikatorius paZeistas.
Pasakykite pacientui, kad jis nekramtyty ir nenuryty tabletés.

Pasakykite pacientui, kad, jdéjus tablete po liezuviu, jis 10 minuciy nevalgyty, negerty ir kuo
maziau kalbéty.

1. Kai biisite pasirenge jdéti tablete pacientui po liezuviu, nupléskite maiSiuka per praréztg Zyme
virSuje. MaiSiuke yra vienas skaidraus plastiko vienadozis aplikatorius su viena smaigalyje
esan¢ia mélynos spalvos tablete ir deguonies sugériklio paketélis. Deguonies sugériklio paketélj

reikia iSmesti.

Zemiau pavaizduotas maiSelio turinys.

Stamiklis

\ Tableté
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2. Pasalinkite balta uzrakta nuo zalio stiimiklio — suspauskite jj i$ abiejy pusiy ir nuimkite nuo
stimiklio. ISmeskite uzrakta.

Pasakykite pacientui, kad, jei gali, liezuviu paliestu savo gomurj.

Priglauskite vienadozj aplikatoriy prie paciento danty ar ltpy.

Istatykite vienadozio aplikatoriaus smaigalj po liezuviu ir nukreipkite ji i paciento burnos
dugna. PASTABA. Venkite tiesioginio gleivinés salycio su vienadozio aplikatoriaus smaigaliu.

nkhw

6. Nuspauskite zalig stamiklj, kad tableté atsidurty pacientui po liezuviu ir pasakykite, kad tablete
jdéta.

~

Vienadozj aplikatoriy reikia iSmesti, vadovaujantis institucine politika ir vietiniais reikalavimais.
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7.  REGISTRUOTOJAS

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Prancuzija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/18/1284/001

EU/1/18/1284/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2018 m. birzelio 25 d.

Paskutinio perregistravimo data 2023 m. kovo 24 d

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-u) uZ seriju i8leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Pranciizija

Laboratoire Aguettant
Lieu Dit Chantecaille
07340 Champagne
Pranciizija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas, jsigyjamas pagal specialy receptg (Zr. I priedo
[preparato charakteristiky santraukos] 4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i$déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Pries pateikdamas Dzuveo kiekvienos valstybés narés rinkai, registruotojas privalo susitarti su
nacionaline kompetentinga institucija dél mokomosios medziagos turinio ir formos, jskaitant
komunikacijos priemones, platinimo sglygas ir kitus programos aspektus.

Registruotojas privalo uztikrinti, kad kiekvienoje valstyb¢je naréje, kurioje prekiaujama Dzuveo, visi
sveikatos prieziliros specialistai (t. y. bendrosios praktikos gydytojai, ligoniniy vaistininkai ir
slaugytojai), kurie turéty skirti §j preparatg savo pacientams ir (arba) juo gydyti savo pacientus, gauty
sveikatos prieziiiros specialistams skirtg vadova, kuriame biity iSdéstyta svarbiausia informacija,
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susijusi su saugiu ir veiksmingu Dzuveo vartojimu, jskaitant:

. informacijg apie prietaiso naudojimo biida;

. informacijg apie tai, kad poliezuvines tabletes galima vartoti ne dazniau kaip kas valanda, kad biity
iSvengta svarbios nustatytos kvépavimo slopinimo rizikos ir (arba) ji biity kuo mazesné ir biity

iSvengta svarbios galimos perdozavimo rizikos ir (arba) ji biity kuo mazesné;

. pagrinding informacija, kurig reikia perduoti konsultuojant pacientus, susijusig su galimu
kvépavimo slopinimu ir (arba) perdozavimu;

. i$samius nurodymus, kaip elgtis perdozavus vaisto ir (arba) pasireiS$kus kvépavimo slopinimui.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE PO 5 ARBA 10 MAISELIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dzuveo 30 mikrogramy polieZuvinés tabletés
sufentanilis

2. VEIKLIOJI (-1I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje poliezuvingje tabletéje yra 30 mikrogramy sufentanilio (citrato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 x 1 poliezuviné tableté vienadoziame aplikatoriuje.
5 x 1 poliezuviné tableté vienadoziame aplikatoriuje.

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti po liezuviu.

Vartoti tik naudojant vienadozj aplikatoriy.
Negalima kramtyti ar nuryti tabletés.

Vaistg galima vartoti ne dazniau, kaip kas valanda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos ir deguonies.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Prancizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — DVIMATIS BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIAI - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

MAISIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dzuveo 30 mikrogramy polieZuviné tableté
sufentanilis

2. VEIKLIOJI (-1I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje poliezuvingje tabletéje yra 30 mikrogramy sufentanilio (citrato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 vienadozis aplikatorius, kuriame yra 1 poliezuviné tableté.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Pries§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti po liezuviu.

Vartoti tik naudojant vienadozj aplikatoriy.
AtpléSus maisiuka, reikia nedelsiant suvartoti vaistg.
Negalima kramtyti ar nuryti tabletés.

Vaistg galima vartoti ne dazniau kaip kas valanda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos ir deguonies.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Prancizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — DVIMATIS BRUKSNINIS KODAS

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIAI - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

VIENADOZIS APLIKATORIUS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Dzuveo 30 ug poliezuviné tableté
sufentanilis

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

| 4. SERLJOS NUMERIS

Serija

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

| 6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Dzuveo 30 mikrogramy polieZuviné tableté
sufentanilis

AtidZiai perskaityKkite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Nei$meskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, kreipkités j gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Dzuveo ir kam jis vartojamas?
Kas zinotina prie§ vartojant Dzuveo
Kaip vartoti Dzuveo

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Dzuveo

Pakuotés turinys ir kita informacija

A

1. Kas yra Dzuveo ir kam jis vartojamas?

Veiklioji Dzuveo medZziaga yra sufentanilis, kuris priskiriamas prie stipriy nuskausminamyjy vaisty
grupés, vadinamos opioidais.

Sufentanilis skirtas malSinti suaugusiesiems staigiai pasireiSkusj vidutinio stiprumo arba stipry
skausmg gydytojo stebimoje aplinkoje, pvz., ligoninéje.

2. Kas Zinotina pries§ vartojant Dzuveo

Dzuveo vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija sufentaniliui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- esant rimtiems plauciy arba kvépavimo negalavimams.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pries pradédami vartoti Dzuveo, pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju. Pasakykite savo gydytojui

arba slaugytojui pries pradedant gydyma Siuo vaistu, jeigu:

- jus kamuoja koks nors kvépavimo sutrikimas (pvz., astma, Svokstimas ar dusulys). Kadangi
Dzuveo gali pakenkti kvépavimui, gydymo laikotarpiu jiisy gydytojas arba slaugytojas tikrins
jusy kvépavima;

- patyréte galvos traumg arba jums diagnozuotas galvos smegeny navikas;

- jums nustatyti Sirdies ir kraujotakos sutrikimai, pvz., sulétéjes Sirdies ritmas, sutrikes Sirdies
ritmas, sumazéjes kraujo tiiris arba sumazéjes kraujospiudis;

- turite vidutinio sunkumo arba sunkiy kepeny veiklos sutrikimy arba sunkiy inksty veiklos
sutrikimy, kadangi Sie organai turi jtakos tam, kaip jusy organizmas skaido ir pasalina vaista;
nejprastai sulétéjes tustinimosi procesas;

- sergate tulzies puslés arba kasos liga;

- Jus ar kuris nors i$ jisy Seimos nariy kada nors piktnaudziavote alkoholiu, receptiniais vaistais
ar narkotikais arba buvote nuo jy priklausomas (-a);

- rukote;

- Jums kada nors buvo pasireiskes nuotaikos sutrikimas (depresija, nerimas arba asmenybés
sutrikimas) arba Jiis buvote gydomas (-a) psichiatro nuo kity psichikos ligy.
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Sio vaisto sudétyje yra sufentanilio, kuris yra opioidinis vaistas. Pakartotinai vartojant skausma
malS§inancio opioidy grupés vaisto, jis gali biiti ne toks veiksmingas (prie jo priprantama). Taip pat tai
gali sukelti priklausomybe nuo vaisty ir piktnaudziavimga jais, dél to gali kilti gyvybei pavojingo
perdozavimo pavojus. Jeigu nerimaujate, kad gali i$sivystyti priklausomybé nuo Dzuveo, svarbu, kad
pasitartuméte su gydytoju.

Kreipkites j gydytoja, KOL vartojate Dzuveo, jeigu:
- Jums pasireiskia skausmas arba padidéjes jautrumas skausmui (hiperalgezija), kurio neveikia
didesné Juisy vartojamo vaisto dozé, kurig paskyré gydytojas.

Kas Zinotina pries§ prie$ vartojant Dzuveo:

Su miegu susije kvépavimo sutrikimai

- Dzuveo gali sukelti su miegu susijusiy kvépavimo sutrikimy, pvz., miego apnéja (kvépavimo
sustojima miego metu) ir su miegu susijusig hipoksemija (maza deguonies kiekj kraujyje). Tarp
Siy simptomy gali buti kvépavimo sustojimai miegant, pabudimas naktj dél dusulio, sutrikes
miegas arba per didelis mieguistumas dieng. Jeigu jus ar kitas asmuo pastebite Siy simptomy,
kreipkités j gydytoja. Gydytojas gali nuspresti sumazinti dozg.

Vaikams ir paaugliams
Dzuveo negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 mety.

Kiti vaistai ir Dzuveo

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Visy pirma pasakykite savo gydytojui, jeigu vartojate bent vieng i Siy vaisty:

- ketokonazola, kuriuo gydomos grybelinés infekcijos, kadangi §is vaistas gali turéti jtakos
tam, kaip jusy organizmas skaido sufentanilj;

- vaistus, kurie gali sukelti mieguistuma (turi raminamajj poveikj), pvz., migdomuosius, taip pat
vaistus, kuriais gydomas nerimas (pvz., benzodiazepinus), trankviliantus ar kitus opioidinius
vaistus, nes dél jy poveikio gali padidéti sunkiy kvépavimo sutrikimy, komos rizika ir iskilti
grésmeé gyvybeli;

- Vaisty depresijai gydyti, vadinamy monoamino oksidazés inhibitoriais (MAOI). Siy vaisty
negalima vartoti 2 savaites prie§ Dzuveo arba tuo pat metu;

- Vaisty depresijai gydyti, vadinamy selektyviaisiais serotonino reabsorbcijos inhibitoriais
(SSRI) ir serotonino norepinefrino reabsorbcijos inhibitoriais (SNRI). Siy vaisty
nerekomenduojama vartoti vienu metu su Dezuveo.

- Vaistai epilepsijai, neuropatiniam skausmui ar nerimui gydyti (gabapentinas ir
pregabalinas), nes jie gali padidinti opioidy perdozavimo, kvépavimo slopinimo rizikg ir
kelti pavojy gyvybei.

- kitus vaistus, kurie taip pat vartojami po liezuviu (dedami po liezuviu, kad istirpty) arba vaistus,
kurie pradeda veikti burnoje (pvz., nistating — skystj arba pastiles, kuriuos reikia laikyti burnoje
gydant grybelines infekcijas), nes jy poveikis Dzuveo neistirtas;

- reguliariai iSraSomg opioidinj vaista (pvz., morfing, kodeina, fentanilj,
hidromorfing, oksikodong);

- vaistus, kuriais gydomas padidéjes kraujospudis arba kriitinés angina (kriitinés skausmas), dar
vadinamus kalcio kanaly arba beta blokatoriais, pvz., diltiazema ir nifediping.

Dzuveo ir alkoholis
Negerkite alkoholio vartodami Dzuveo. D¢l jo poveikio gali padidéti sunkiy kvépavimo sutrikimy
rizika.

NéStumas ir Zindymas

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama $§] vaistg pasitarkite su gydytoju.

Dzuveo negalima vartoti né§tumo metu ir vaisingo amziaus moterims, kurios nevartoja

kontracepcijos priemoniy.
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Dzuveo patenka ] motinos piena, ir jis gali sukelti $alutinj poveik]j zindomam vaikui. Vartojant
Dzuveo, nerekomenduojama zindyti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Dzuveo veikia gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus, nes $is vaistas gali sukelti mieguistuma,
galvos svaigimg ar regéjimo sutrikimus. Jums negalima vairuoti ar valdyti mechanizmuy, jeigu
vartojant sufentanilj arba po gydymo sufentaniliu jums pasireiksty bent vienas i$ $iy simptomy.
Pacientai neturéty vairuoti ir valdyti mechanizmy, kol nepraeis pakankamai laiko po paskutinés
sufentanilio dozés suvartojimo.

Dzuveo sudétyje yra natrio
Vienoje $io vaistinio preparato tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmes.

3. Kaip vartoti Dzuveo

Sj vaista jums po liezuviu turi jdéti gydytojas arba slaugytojas, naudodamas vienadozj prietaisa. Jis
negalésite patys jsidéti Sio vaisto ] burna.

Dzuveo vartojamas tik gydytojo stebimoje aplinkoje, pvz., ligoninéje. Sj vaista gali idrasyti tik
gydymo stipriais nuskausminamaisiais vaistais, tokiais kaip sufentanilis, patirties turintis gydytojas,
zinantis kokj poveik] jis gali turéti jums, ypac jisy kvépavimui (zr. ,,Jsp€jimai ir atsargumo
priemongs*).

Rekomenduojama dozé yra ne daugiau kaip viena 30 mikrogramy poliezuviné tableté per valanda.
Poliezuving tablete jums po liezuviu jdés sveikatos priezitiros specialistas, naudodamas vienkartinj
vienadozj aplikatoriy. Aplikatorius padés jiisy sveikatos prieziiiros specialistui jdéti vieng tablete
jums po liezuviu. Tabletés istirps po liezuviu, jy negalima kramtyti ar nuryti, nes tableté malSina
skausma, tik jeigu ji itirpsta po liezuviu. Jdéjus kiekvieng tablete, bent 10 minuciy negalima valgyti
ir gerti ir reikéty kuo maziau kalbéti.

Gave vaisto doze, kitos dozés negausite bent valandg. DidZiausia paros dozé yra 720 mikrogramy

(24 tabletes per para).

Dzuveo neturéty biiti vartojamas ilgiau kaip 48 valandas.

Idéje tablete jums po liezuviu, medicinos darbuotojai iSmes aplikatoriy, laikydamiesi atitinkamy
taisykliy.

Ka daryti pavartojus per didele Dzuveo doze?

Perdozavimas pasireiskia Siais simptomais: sunkiais kvépavimo sutrikimais, kaip antai sulétéjusiu ir
pavirSutinisku kvépavimu, samonés praradimu, itin sumazéjusiu kraujospiidziu, kolapsu ir raumeny

sustingimu. Atsiradus Siems simptomams, nedelsdami pasakykite apie tai gydytojui arba slaugytojui.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Sunkus Salutinis poveikis

Sunkiausi Salutinio poveikio reiskiniai yra sunkiis kvépavimo sutrikimai, kaip antai sulétéjes ir
pavirSutiniskas kvépavimas, dél kurio galiausiai jiis galite visiSkai nustoti kvépuoti.

Jeigu Jums pasireiksty bent vienas i§ auks¢iau minéty Salutinio poveikio reiskiniy, nedelsdami

kreipkités j savo gydytoja.
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Labai daZni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
pykinimas arba $leikstulys, vémimas ir kar$¢io pojiitis visame kiine.

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):

- negaléjimas uzmigti arba miego sutrikimai, nerimas arba sumiSimas, galvos svaigimas;

- galvos skausmas, apsniidimas, mieguistumas;

- pagreitéjes Sirdies ritmas, padidéjes kraujospiidis, sumazéjes kraujospudis;

- sumazéjusi deguonies koncentracija kraujyje, skausmas apatinéje gerklés dalyje, sulétéjes
pavir$inis kvépavimas;

- dzitstanti burna, dujy kaupimasis, viduriy uzkietéjimas, virSkinimo sutrikimas arba refliuksas;

- alerginés reakcijos, odos niezéjimas;

- raumeny trikciojimai ir spazmai;

- negaléjimas Slapintis.

- Sis vaistas taip pat gali sukelti raudonyjy kraujo lasteliy, baltyjy kraujo lasteliy, kalcio, albumino,
kalio ir natrio kiekio kraujyje pakitimus, kuriuos galima nustatyti tik atlikus kraujo tyrima. Jeigu
jums atliekamas kraujo tyrimas, jsitikinkite, kad jiisy gydytojas zino, kad vartojate §j vaista.

Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):

- plauciy uzdegimas, akiy paraudimas ir uzdegimas, gerklés uzdegimas;

- riebaliniai guzeliai po oda;

- negaléjimas kontroliuoti cukraus kiekj kraujyje (diabetas), padidéjes cholesterolio kiekis;

- nerimavimas, susidomeéjimo ar emocijy stoka, energijos triikumas, sutrikusi orientacija, dziugi
nuotaika, haliucinacijos arba neegzistuojanciy dalyky matymas, nervingumas;

- raumeny judesiy koordinavimo sutrikimai, raumeny susitraukimai, tremoras arba itin stiprus
drebéjimas, pernelyg stiprios refleksinés reakcijos, deginimo pojiitis, pojitis, kad tuoj nualpsite,
nejprasti odos pojiciai (dilgéiojimas, ropojimo ant odos pojiitis), viso kiino tirpulys, nuovargis,
uzmarSumas, migrena, jtampos tipo galvos skausmas;

- regéjimo sutrikimai, akiy skausmas;
krtitinés srityje;

- padidéjes kraujospiidis arba sumazéjes kraujospudis atsistojus, odos raudonis;

- sulétéjes arba pasunkéjes kvépavimas (jskaitant miego metu), kraujavimas i$ nosies, zagsulys;

- kriitinés skausmas ir kvépavimo sunkumai, sukelti plau¢iuose susidariusio trombo, skys¢io
kaupimasis plauciuose, Svokstimas;

- viduriavimas, raugulys arba raugéjimas, skrandzio sienelés uZzdegimas arba gastritas, pilvo
skrandyje;

- iSbérimas puslelémis, gausus prakaitavimas, iSbérimas, i§sauséjusi oda, burnos arba veido
tirpulys;

- nugaros, kriitinés ar kity kino daliy skausmas, galtiniy skausmas;

- negalé&jimas Slapintis, aitrus Slapimo kvapas, skausmas §lapinantis, inksty nepakankamumas;

- patinimas, nemalontis pojtciai kritinéje, Saltkrétis ir silpnumas (energijos trikumas).

Sis vaistas taip pat gali sukelti trombocity (jie padeda kraujui kreséti), magnio, baltymo, cukraus,

riebaly, fosfaty ir plazmos kiekio kraujyje pakitimus, kuriuos galima nustatyti tik atlikus kraujo

tyrima. Jeigu jums atlickamas kraujo tyrimas, jsitikinkite, kad jusy gydytojas Zino, kad vartojate $j
vaista.

DaZnis neZinomas (negali biiti apskaiiuotas pagal turimus duomenis):

- sunkios alerginés reakcijos (anafilaksinis Sokas), konvulsijos (traukuliai), koma,
susitrauke vyzdziai, odos paraudimas;

- abstinencijos sindromas, kuris gali pasireiksti tokiais simptomais, kaip sujaudinimas,
nerimas, raumeny skausmas, nemiga, prakaitavimas ir Ziovavimas.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
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gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Dzuveo

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. Jiisy gydytojas arba slaugytojas

uztikrins, kad:

- §is vaistas nebiity vartojamas pasibaigus etiketéje ir ant dézutés po ,, Tinka iki“ nurodytam
tinkamumo laikui. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos;

- bty laikomas gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos ir deguonies;

- $is vaistas nebiity naudojamas, jeigu yra apgadinimo poZymiy.

Vaisty negalima iSmesti i kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Jisy sveikatos prieziiiros
specialistas iSmes visas atliekas laikydamasis ligoninés politikos. Sios priemonés padés apsaugoti
aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Dzuveo sudétis

- Veiklioji medziaga yra sufentanilis. Kiekvienoje poliezuvinéje tabletéje yra 30 mikrogramy
sufentanilio (citrato pavidalu).

- Pagalbinés medziagos yra manitolis (E421), dikalcio fosfatas, hipromeliozé, kroskarmeliozés
natrio druska, indigokarminas (E132), stearino rtgstis ir magnio stearatas.

Dzuveo iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Dzuveo yra mélynos spalvos, plokscia poliezuviné tableté uzapvalintomis briaunomis. Ji yra 3 mm
skersmens ir jdéta j vienadozj aplikatoriy (jis pazenklintas uzrasu [sublingual tablet]). Aplikatorius su
tablete viduje jdétas j maisiuka.

Kiekviename maisiuke yra vienas aplikatorius ir viena sufentanilio 30 mikrogramy tableté.
Kiekvienoje pakuotéje yra 5 arba 10 maiSiukiy.
Gali biti tiekiamos ne visy dydZziy pakuotés.

Registruotojas
Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Prancuzija

Gamintojas

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Prancuzija

Laboratoire Aguettant
Lieu Dit Chantecaille
07340 Champagne
Pranciizija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

< >

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams:
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Vienadozio aplikatoriaus naudojimo instrukcija

Vienkartinio naudojimo gaminys / nenaudoti pakartotinai. Nenaudokite, jeigu maiSelio sandarioji
sialé praplésta. NenaudoKkite, jeigu vienadozis aplikatorius paZeistas. Pasakykite pacientui, kad jis
nekramtyty ir nenuryty tabletés.

Pasakykite pacientui, kad, jdéjus tablete po liezuviu, jis 10 minuéiy nevalgyty, negerty ir kuo maziau
kalbéty.

1. Kai biisite pasirenge jdéti tablete pacientui po liezuviu, nupléskite maiSiukg per prarézta
zyme virSuje. MaiSiuke yra vienas skaidraus plastiko vienadozis aplikatorius su viena
smaigalyje esancia melynos spalvos tablete ir deguonies sugériklio paketélis. Deguonies
sugériklio paketélj reikia iSmesti.

Zemiau pavaizduotas maiselio turinys.

Stumiklis

Uzraktas

\ Tableté

2. Pasalinkite baltg uzrakta nuo zalio stimiklio — suspauskite ji i§ abiejy pusiy ir nuimkite nuo
stumiklio. ISmeskite uzrakta.

Pasakykite pacientui, kad, jei gali, liezuviu paliesty savo gomurj.

Priglauskite vienadozj aplikatoriy prie paciento danty ar lupy.

5. Istatykite vienadozio aplikatoriaus smaigalj po liezuviu ir nukreipkite jj i paciento burnos
dugna. PASTABA. Venkite tiesioginio gleivinés sglycio su vienadozio aplikatoriaus smaigaliu.

B
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6.

Nuspauskite zalig stiimiklj, kad tableté atsidurty pacientui po liezuviu ir pasakykite, kad tableté
idéta.

~

Vienadozj aplikatoriy reikia iSmesti, vadovaujantis institucine politika ir vietiniais reikalavimais.

35



	PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
	A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
	B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
	C. KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
	D. SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI
	A. ŽENKLINIMAS
	B. PAKUOTĖS LAPELIS

