ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dzuveo 30 mikrogramow, tabletka podjezykowa

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka podjezykowa zawiera 30 mikrogramow sufentanylu (w postaci cytrynianu).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka podj¢zykowa.

Plaska tabletka barwy niebieskiej o zaokraglonych brzegach i $rednicy 3 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Dzuveo jest wskazany do stosowania w leczeniu ostrego bolu o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego u dorostych pacjentow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy Dzuveo podaje wytacznie przedstawiciel fachowego personelu medycznego w
nadzorowanych jednostkach medycznych. W takim miejscu musi znajdowac si¢ odpowiednie
wyposazenie oraz personel przeszkolony w zakresie wykrywania i leczenia hipowentylacji.
Wymagany jest takze dostgp do tlenu i antagonistéw receptorow opioidowych, takich jak nalokson.
Produkt leczniczy Dzuveo moze przepisywac i podawac wylacznie przedstawiciel fachowego
personelu medycznego majacy doswiadczenie w zakresie stosowania terapii opioidowej; zwlaszcza
dziatan niepozadanych opioidow, takich jak depresja oddechowa (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie

Produkt leczniczy Dzuveo dostarczany jest w jednodawkowym aplikatorze jednorazowego uzytku i ma
by¢ podawany przez pracownika stuzby zdrowia w zaleznosci od potrzeb konkretnego pacjenta, ale
nie czesciej niz raz na godzing, czyli w dawce wynoszacej maksymalnej 720 mikrograméw na dobe.
Pacjenci, u ktorych nasilenie bolu w godzing po rozpoczeciu podawania sufentanylu jest wigksze,
wymagajg czestszego ponawiania dawki niz ci, u ktorych nasilenie bolu po tym czasie bytlo mniejsze.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Dzuveo diuzej niz przez 48 godzin.

Osoby w podesztym wieku

Nie ma potrzeby specjalnej modyfikacji dawki u pacjentow w podesztym wieku. Nalezy jednak $cisle
obserwowac pacjentoéw w podesztym wieku pod katem wystepowania dziatan niepozadanych
sufentanylu (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wqtroby lub nerek

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania sufentanylu u pacjentéw z umiarkowanymi lub
ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby albo cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt
4.4).

Drzieci i mtodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci sufentanylu u dzieci i



mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dost¢pne.

Sposob podawania

Wytacznie podanie podjezykowe.

Produkt leczniczy Dzuveo ma by¢ podawany przez przedstawiciela fachowego personelu medycznego
za pomocg jednodawkowego aplikatora jednorazowego uzytku (patrz punkt 6.6). Aplikator stuzy jako
urzadzenie ulatwiajace przedstawicielowi fachowego personelu medycznego umieszczenie tabletki
pod jezykiem, w zaleznosci od potrzeb, na zZyczenie pacjenta, z zachowaniem odstepu pomi¢dzy
dawkami wynoszacego co najmniej 1 godzing.

Podana tabletka podjezykowa powinna rozpusci¢ si¢ pod jezykiem. Nie nalezy jej zu¢ ani potyka¢. W
razie potknigcia, biodostgpnos¢ doustna produktu leczniczego Dzuveo wynosi tylko 9%, co skutkuje
przyjeciem dawki subterapeutycznej. Po przyjeciu kazdej 30 mikrogramowej dawki sufentanylu w
tabletkach podjezykowych pacjenci przez 10 minut nie powinni nic je$¢ ani pi¢ i powinni jak najmniej
mowi¢. W razie nadmiernej sucho$ci jamy ustnej pacjentowi mozna poda¢ kostki lodu. Niektore
nierozpuszczalne substancje pomocnicze zawarte w tabletce moga pozosta¢ w jamie ustnej po
catkowitym rozpuszczeniu si¢ tabletki; jest to normalne zjawisko i nie oznacza, ze sufentanyl nie
wchtonat si¢ z tabletki.

Instrukcje dotyczace sposobu postgpowania z produktem leczniczym Dzuveo w tabletkach
podjezykowych i z aplikatorem znajduja si¢ w punkcie 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancjg¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Istotna depresja oddechowa lub uposledzenie czynnosci ptuc.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Depresja oddechowa

Sufentanyl moze spowodowac depresj¢ oddechowg w stopniu/nasileniu zaleznym od dawki. Wptyw
sufentanylu na uktad oddechowy nalezy ocenia¢ na podstawie obserwacji parametréw klinicznych, np.
czestosci oddechow, stopnia sedacji (uspokojenia polekowego) i saturacji (nasycenia) tlenem. Ryzyko
jest wyzsze u pacjentow z zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego lub zmniejszong rezerwa
oddechowa. Depresj¢ oddechowa spowodowang przez sufentanyl mozna odwrdcic, podajac
antagonisty receptora opioidowego. Konieczne moze by¢ ponowne podanie antagonisty, poniewaz
depresja oddechowa moze utrzymywac si¢ dtuzej niz efekt dziatania antagonisty (patrz punkt 4.9).

Ryzyko zwiazane z jednoczesnym stosowaniem lekéw uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub
pokrewne produkty lecznicze.

Jednoczesne stosowanie sufentanylu i lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub pokrewne
produkty lecznicze, moze spowodowac uspokojenie polekowe, depresje oddechowa, $piaczke i zgon.
Ze wzgledu na to ryzyko, dopuszcza si¢ jednoczesne przepisywanie wspomnianych lekow
uspokajajacych wylacznie pacjentom, u ktérych nie ma mozliwos$ci zastosowania innego leczenia, albo
gdy sufentanyl jest stosowany w oddziale pomocy dorazne;j.

Cisnienie wewnatrzczaszkowe

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania sufentanylu u pacjentow, ktorzy moga byc
szczegolnie wrazliwi na moézgowe nastepstwa retencji CO,, takich jak osoby z objawami wzrostu
cisnienia wewnatrzczaszkowego lub zaburzen §wiadomosci. Sufentanyl moze zaciemniaé obraz

3



kliniczny u pacjentow po urazie glowy. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ w przypadku stosowania
sufentanylu u pacjentoéw z guzami mozgu.

Wplyw na uklad sercowo-naczyniowy

Sufentanyl moze spowodowac bradykardi¢. Dlatego nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku
stosowania sufentanylu u pacjentow, u ktorych wcze$niej wystepowaty lub wystepuja bradyarytmie.

Sufentanyl moze spowodowac niedoci$nienie, zwlaszcza u pacjentow z hipowolemia. Nalezy
zastosowac wlasciwe srodki w celu utrzymania stabilnego ci$nienia tetniczego krwi.

Zaburzenia czynnosci watroby lub nerek

Sufentanyl jest metabolizowany glownie w watrobie, a wydalany z moczem i katem. U pacjentow z
cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby i nerek czas dziatania produktu moze by¢ wydtuzony.
Dostepne sg jedynie ograniczone dane dotyczace stosowania sufentanylu u takich pacjentow.
Pacjentéw z umiarkowanymi lub ci¢zkimi zaburzeniami czynno$ci watroby albo cigzkimi
zaburzeniami czynno$ci nerek nalezy uwaznie monitorowa¢ pod katem wystepowania objawow
przedawkowania sufentanylu (patrz punkt 4.9).

Tolerancja i zaburzenie uzywania opioidéw (naduzywanie i uzaleznienie)

Po wielokrotnym podaniu opioidow moze rozwing¢ si¢ tolerancja, uzaleznienie fizyczne i psychiczne
oraz zaburzenie zwigzane z uzywaniem opioidow (OUD, ang. opioid use disorder).

Naduzywanie lub celowe niewtasciwe stosowanie produktu leczniczego Dzuveo moze prowadzi¢ do
przedawkowania i (lub) zgonu. Ryzyko rozwoju OUD jest zwigkszone u pacjentéw, u ktoérych w
wywiadzie osobistym lub rodzinnym (rodzice lub rodzenstwo) stwierdzono zaburzenia stosowania
substancji psychoaktywnych (w tym zaburzenia zwigzane z uzywaniem alkoholu), u czynnych palaczy
lub u pacjentéw z innymi zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie (np. z duza depresja, zaburzenia
lekowe i1 zaburzenia osobowosci).

Pacjenci bedg wymagaé monitorowania pod katem objawoéw przedmiotowych zachowan zwigzanych z
poszukiwaniem produktu leczniczego (np. zbyt wczesne zglaszanie si¢ po kolejne recepty na lek).
Obejmuje to weryfikacje rownoczesnego stosowania innych opioidow i lekow psychoaktywnych
(takich jak benzodiazepiny). W przypadku pacjentdow z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi
OUD nalezy rozwazy¢ konsultacje ze specjalistg ds. uzaleznien.

Mozliwo$¢ naduzywania i tolerancja

Istnieje mozliwo$¢ naduzywania sufentanylu. W sytuacji zwickszonego ryzyka jego niewlasciwego
stosowania, naduzywania lub wykorzystania w sposob niezgodny z przeznaczeniem nalezy to wzig¢ pod
uwagg, przepisujac lub podajac sufentanyl.

Pacjenci stosujacy przewlekle opioidy lub uzaleznieni od opioidow moga wymaga¢ wigkszych dawek
przeciwbolowych niz dawka zawarta w produkcie leczniczym Dzuveo.

Wplyw na ukiad pokarmowy

Sufentanyl, jako agonista receptorow opioidowych p, moze spowalnia¢ motoryke przewodu
pokarmowego. Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania sufentanylu u pacjentow,
u ktorych istnieje ryzyko niedroznosci jelit.

Sufentanyl, jako agonista receptoréw opioidowych p, moze spowodowac skurcz zwieracza Oddiego.
Dlatego nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania sufentanylu u pacjentow z chorobami

drog zotciowych, w tym takze z ostrym zapaleniem trzustki.

Hiperalgezja opioidowa




Podobnie jak w przypadku innych opioidéw, w razie niedostatecznej kontroli bolu w odpowiedzi na
zwigkszong dawke sufentanylu, nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ wystapienia hiperalgezji opioidowe;.
Wskazane moze by¢ zmniejszenie dawki sufentanylu, przerwanie leczenia lub weryfikacja leczenia.

Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem

Opioidy mogg powodowac zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, w tym o$rodkowy bezdech senny
(ang. central sleep apnea, CSA) oraz hipoksemi¢ zwigzang ze snem. Stosowanie opioidow zwicksza
ryzyko wystapienia CSA w sposob zalezny od dawki. U pacjentow z CSA nalezy rozwazy¢ zmniejszenie

catkowitej dawki opioidow.

Substancje pomocnicze

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje z enzymem cytochromu P450-3A4

Sufentanyl jest metabolizowany glownie przez ludzki enzym cytochromu P450-3A4. Ketokonazol,
silny inhibitor CYP3A4, moze istotnie zwigkszy¢ poziom ekspozycji ustrojowej na sufentanyl
podawany podjezykowo (wzrost maksymalnego stezenia w osoczu (Cmax) o 19%, wzrost catkowitej
ekspozycji na substancj¢ czynng (AUC) o 77%) i wydhuzy¢ czas konieczny do osiagnigcia stgzenia
maksymalnego o 41%. Nie mozna wykluczy¢ podobnego dziatania w przypadku innych silnych
inhibitorow CYP3A4 (np. itrakonazolu, rytonawiru). Wszelkie zmiany skutecznosci/tolerancji
zwigzane ze zwigkszeniem ekspozycji mozna w praktyce skompensowa¢ wydluzeniem czasu
pomiedzy dawkami (patrz punkt 4.2).

Interakcje z antagonistami kanatu wapniowego lub beta-adrenolitykami

Czestos¢ wystepowania i nasilenie bradykardii oraz niedoci$nienia po podaniu sufentanylu mogg by¢
wigksze u pacjentow stosujacych przewlekle antagonistow kanatu wapniowego lub beta-adrenolityki.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentdéw przyjmujacych jednoczesnie te produkty lecznicze i $cisle
monitorowac ich stan.

Srodki powodujace depresje o$rodkowego uktadu nerwowego (OUN)

Jednoczesne stosowanie srodkéw powodujagcych depresje osrodkowego uktadu nerwowego, w tym
barbituranow, benzodiazepin, neuroleptykow lub innych opioidow, gazéw halogenowych lub innych
nieselektywnych substancji powodujacych depresje OUN (np. alkoholu) moze nasila¢ depresje
oddechowa.

Jednoczesne stosowanie opioidow i gabapentynoidow (gabapentyny i pregabaliny) zwigksza ryzyko
przedawkowania opioidow, depresji oddechowe;j i zgonu.

Rozwazajac zastosowanie sufentanylu u pacjenta przyjmujacego produkt powodujacy depresjg OUN,
nalezy ocenic czas stosowania tego $rodka oraz odpowiedz pacjenta, wlgcznie z uzyskanym stopniem
tolerancji na depresje OUN. W przypadku podjecia decyzji o rozpoczeciu podawania sufentanylu,
nalezy $cisle monitorowa¢ stan pacjenta i rozwazy¢ zmniejszenie dawki przyjmowanego jednoczesnie
produktu powodujacego depresje OUN.

Leki serotonergiczne

Jednoczesne podawanie sufentanylu z lekiem serotonergicznym, takim jak selektywny inhibitor
wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. selective serotonin reuptake inhibitor, SSRI), inhibitor
wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (ang. serotonin norepinephrine reuptake inhibitor,
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SNRI) lub inhibitor monoaminooksydazy (ang. monoamine oxidase inhibitor, MAOI), moze
zwigksza¢ ryzyko wystgpienia zespotu serotoninowego, ktory jest stanem potencjalnie zagrazajacym
zyciu. Inhibitor6w monoaminooksydazy nie wolno przyjmowac¢ w ciggu 2 tygodni przed podaniem
leku Dzuveo lub réwnoczesnie z nim.

Inne

Nie oceniano interakcji z innymi produktami podawanymi podjezykowo ani z produktami, ktore majg
rozpuszcza¢ si¢ / wykazywac dzialanie w jamie ustnej i nalezy unika¢ ich jednoczesnego podawania.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania sufentanylu u kobiet w cigzy lub liczba takich danych jest
ograniczona. Badania na zwierzgtach wykazaty toksyczny wpltyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).
Nie nalezy stosowac sufentanylu w cigzy, poniewaz przenika on przez tozysko, a osrodek oddechowy
ptodu jest wrazliwy na opioidy. Jesli sufentanyl podawany jest kobiecie w cigzy, nalezy zapewnié
tatwy dostep do odpowiedniego dla dziecka antidotum. Po dtugotrwatym stosowaniu sufentanyl moze
wywola¢ objawy odstawienia u noworodka.

Nie zaleca si¢ stosowania sufentanylu w czasie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym, ktore nie
stosujg antykoncepcji.

Karmienie piersia

Sufentanyl przenika do mleka ludzkiego w takiej ilosci, ze prawdopodobny jest jego wplyw na
organizm noworodka/niemowlgcia karmionego piersia. Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwaé
karmienie piersia, czy przerwac¢ podawanie / powstrzymac si¢ od podawania sufentanylu, biorac pod
uwagg korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnosé

Brak danych klinicznych dotyczacych wplywu sufentanylu na ptodnos¢. W badaniach na szczurach
wykazano zmniejszong ptodno$¢ i zwickszona $miertelnos¢ zarodkow (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Sufentanyl wywiera znaczny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby nie podejmowali si¢ prowadzenia pojazdéw ani obstugi maszyn, jesli w
trakcie leczenia sufentanylem lub po jego zakonczeniu wystapity u nich takie objawy jak: sennos¢,
zawroty glowy, zaburzenia widzenia. Dopiero gdy uptynie wystarczajaco duzo czasu od podania
ostatniej dawki sufentanylu, pacjenci mogg prowadzi¢ pojazdy i obstugiwa¢ maszyny.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najpowazniejszym dziataniem niepozadanym sufentanylu jest depresja oddechowa, ktora w badaniach
klinicznych sufentanylu wystepowala z czestoscig 0,6%.

Najczesciej zglaszane dzialania niepozadane obserwowane po podaniu produktow zawierajacych
sufentanyl w badaniach klinicznych oraz w okresie po wprowadzeniu do obrotu, to nudnosci, wymioty

i goraczka (>1/10 pacjentdow) (patrz punkt 4.4).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

W tabeli ponizej zestawiono dziatania niepozadane innych produktéw leczniczych zawierajacych



sufentanyl odnotowane w badaniach klinicznych lub w okresie po wprowadzeniu do obrotu. Czestos¢
wystepowania okreslono w nastepujacy sposob:

Bardzo czgsto >1/10
Czgsto >1/100 do <1/10
Niezbyt czesto >1/1 000 do <1/100
Rzadko >1/10 000 do <1/1 000
Bardzo rzadko <1/10 000
Nieznana czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych
danych
Klasyfikacja ukladow | Bardzo Czesto Niezbyt czesto Nieznan
i narzadéw MedDRA | czesto a
Zakazenia i zarazenia Zapalenie oskrzeli
pasozytnicze Infekcyjne zapalenie
spojowek
Zapalenie gardla
Nowotwory tagodne, Thuszczak
ztosliwe i nieokreslone
(w tym torbiele i
polipy)
Zaburzenia krwi i Niedokrwistosé Trombocytopenia
uktadu chlonnego Leukocytoza
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwo$¢ Wstrzas
immunologicznego anafilaktyczny
Zaburzenia Hipokalcemia Hipomagnezemia
metabolizmu i Hipoalbuminemia | Hipoproteinemia
odzywiania Hipokaliemia Hiperkaliemia
Hiponatremia Cukrzyca
Hiperglikemia
Hiperlipidemia
Hipofosfatemia
Hipowolemia
Zaburzenia psychiczne Bezsennos¢ Pobudzenie
Zaburzenia lgkowe | Apatia
Stan splatania Zaburzenia konwersyjne
Dezorientacja
Nastrgj euforii
Halucynacje (omamy)
Zaburzenia stanu
psychicznego
Nerwowos¢
Zaburzenia uktadu Bdl glowy Drzenie Drgawki
nerwowego Zawroty glowy Ataksja Spigczka
Sennos¢ Dystonia
Uspokojenie Hiperrefleksja
polekowe Drzenie
(sedacja) Uczucie pieczenia

Stan przedomdleniowy
Parestezje
Niedoczulica

Ospalosc

Zaburzenia pamigci
Migrena

Napigciowy bodl glowy




Klasyfikacja ukladow
i narzadéw MedDRA

Bardzo
czesto

Czesto

Niezbyt czesto

Nieznan
a

Zaburzenia oka

Bol oka
Zaburzenie wzroku

Zwezenie
zZrenicy

Zaburzenia serca

Tachykardia
Tachykardia
zatokowa

Bradykardia

Dtawica piersiowa
Migotanie przedsionkoéw
Ekstrasystolia
komorowa (komorowe
pobudzenia dodatkowe)

Zaburzenia
naczyniowe

Niedocié$nienie
(hipotensja)
Nadci$nienie

Niedociénienie
ortostatyczne
Zaczerwienienie
skory
Niedociénienie
rozkurczowe
Niedocisnienie
ortostatyczne

Zaburzenia
uktadu
oddechowego,
klatki
piersiowej i
srodpiersia

Niedotlenienie
Bol gardta i
krtani
Depresja
oddechowa

Zwolnienie oddechu
(bradypnoe)
Krwawienia z nosa
Czkawka

Bezdech

Niedodma
Hipowentylacja
Zatorowos¢ ptucna
Obrzek phuc
Wyczerpanie oddechowe
Niewydolnos¢
oddechowa
Swiszczacy oddech

Zatrzymanie
oddychania

Zaburzenia zotadka i
jelit

INudnosci
'Wymioty

Zaparcia
Niestrawnos$¢
Wzdecia
Sucho$¢ w jamie
ustne;j

Biegunka

Odbijanie si¢ trescig
zoladkowa

Odruch wymiotny
Uczucie dyskomfortu w
jamie brzusznej
Rozdecie brzucha

B4l w nadbrzuszu
Uczucie dyskomfortu w
nadbrzuszu

Niezyt zotagdka

Refluks zotadkowo-
przetykowy
Niedoczulica jamy ustnej

Zaburzenia watroby i
drog zotciowych

Hiperbilirubinemia

Zaburzenia skory i
tkanki podskornej

Swiad

Nadmierna potliwos¢
Niedoczulica twarzy
Uogo6lniony §wiad
Pecherze

Wysypka

Suchos$¢ skory

Rumien




Klasyfikacja ukladow
i narzadéw MedDRA

Bardzo
czesto

Czesto

Niezbyt czesto

Nieznan
a

Zaburzenia mi¢$niowo-
szkieletowe i tkanki
facznej

Skurcze mig$ni
Drgania
migsniowe

Bol plecow

Bo6l migsniowo-
szkieletowy

Bole migsniowo-
szkieletowe klatki
piersiowe;j

Bol koficzyn

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Zatrzymanie
moczu

Problemy z
oddawaniem moczu
Skapomocz
Niewydolno$¢ nerek
Bole uktadu
moczowego

Zaburzenia ogdlne i
stany w miejscu podania

Gorgczka

Uczucie goraca
Uczucie zmgczenia
Ostabienie

Dreszcze

Miejscowy obrzek
Pozasercowy bol w
klatce piersiowej
Uczucie dyskomfortu w
klatce piersiowej

Zespot
odstawienia leku

Badania diagnostyczne

Zmniejszenie
saturacji tlenem
Wzrost
temperatury ciata

Podwyzszenie ci$nienia
tetniczego krwi
Zmniejszenie czestosci
oddechow

Zwigkszenie stgzenia
glukozy we krwi
Zwigkszenie stgzenia
bilirubiny we krwi
Zmniejszone wydalanie
moczu

Zwigkszenie aktywnosci
aminotransferazy
asparaginianowej
Zwigkszenie stgzenia
mocznika we krwi
Nieprawidlowe zmiany
zatamka T w zapisie
EKG

Nieprawidlowe zmiany
w zapisie EKG
Zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych
Nieprawidlowe wyniki
testow czynnos$ci
watroby




Klasyfikacja ukladow | Bardzo | Czesto Niezbyt czesto Nieznan

i narzadéw MedDRA | czesto a

Obrazenia, zatrucie i Pooperacyjna Nudnosci zwigzane z

powiklania po niedokrwisto$¢ wykonywaniem zabiegu

zabiegach Niedroznosc¢ jelit po
operacji

Wymioty zwigzane z
wykonywaniem zabiegu
Powiklania zwigzane z
przetoka jelitowa
(stomig)

Bol zwigzany z
wykonywaniem zabiegu

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Przedawkowanie sufentanylu objawia si¢ jako spotegowanie jego dziatan farmakologicznych. W
zaleznos$ci od indywidualnej wrazliwo$ci o obrazie klinicznym decyduje stopien depresji oddechowe;.
Moze ona wahac¢ si¢ w zakresie od hipowentylacji do zatrzymania oddechu. Inne objawy, jakie moga
wystgpic, to utrata przytomnosci, $piaczka, zapas¢ krazeniowa i sztywno$¢ migsni.

Postepowanie

W przypadku przedawkowania sufentanylu nalezy skoncentrowac si¢ na leczeniu objawow
pobudzenia receptora opioidowego |, migdzy innymi podajac tlen. Przede wszystkim nalezy zwroci¢
uwage na zwezenie drog oddechowych i konieczno$¢ zastosowania wspomaganego lub
kontrolowanego oddechu.

W razie wystgpienia depresji oddechowej nalezy poda¢ antagoniste receptora opioidowego (np.
nalokson). Nie wyklucza to bardziej bezposrednich srodkow zaradczych. Nalezy wzia¢ pod uwage
krotszy czas dziatania antagonisty receptora opioidowego w porownaniu z dzialaniem sufentanylu. W
tym przypadku antagoniste receptora opioidowego mozna poda¢ wielokrotnie lub w infuzji.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbolowe, opioidowe leki przeciwbolowe, kod ATC:
NO1AHO3.

Mechanizm dziatania

Sufentanyl jest syntetycznym, silnie dziatajgcym opioidem, ktoéry w sposob wysoce selektywny wigze
si¢ z receptorami opioidowymi p. Sufentanyl dziala jako pelny agonista receptoréw opioidowych p.
Sufentanyl nie powoduje uwolnienia histaminy. Wszystkie dziatania sufentanylu mozna natychmiast i
catkowicie zablokowac¢ przez podanie swoistego antagonisty, takiego jak nalokson.
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Podstawowe dzialania farmakodynamiczne

Znoszenie bolu

Uwaza sig, ze przeciwbolowe dziatanie sufentanylu wynika z aktywacji receptoréw opioidowych p,
gléwnie w obrgbie OUN, powodujacej zmiang procesow wplywajacych zarowno na odczuwanie bolu,
jak i na reakcj¢ na bol. U ludzi sita dziatania sufentanylu jest 7- do 10-krotnie wigksza niz fentanylu
oraz 500- do 1000-krotnie wigksza niz morfiny (po podaniu doustnym). Wysoka lipofilnos¢
sufentanylu umozliwia jego podjezykowe podawanie i uzyskanie szybkiego poczatku dziatania
przeciwbdlowego.

Dodatkowe dziatania farmakodynamiczne

Depresja oddechowa

Sufentanyl moze powodowac depresj¢ oddechowa (patrz punkt 4.4). Hamuje takze odruch kaszlu.
Inne dziatania w OUN

Wiadomo, ze sufentanyl podawany dozylnie w wysokich dawkach powoduje sztywno$¢ migsni,
prawdopodobnie w wyniku wptywu na istot¢ czarng i jadro prazkowane. Na podstawie zmian w EEG
mozna wykaza¢ dzialanie nasenne.

Wplyw na przewod pokarmowy

Sufentanyl w stezeniu w osoczu powodujacym dziatanie przeciwbdlowe moze wywola¢ nudnosci i
wymioty poprzez draznienie chemorecepcyjnej strefy wyzwalajace;j.

Wptyw sufentanylu na przewod pokarmowy obejmuje ostabienie perystaltyki, zmniejszone

wydzielanie i zwigkszone napiecie migsni (az do skurczow) zwieraczy przewodu pokarmowego (patrz
punkt 4.4).

Wptyw na uktad sercowo-naczyniowy

Mate dawki sufentanylu podawanego dozylnie zwigzane z prawdopodobng aktywnoscia wagalng
(cholinergiczng) powoduja tagodna bradykardig¢ i fagodnie obnizony ogdlnoustrojowy opor
naczyniowy bez znaczacego obnizenia ci$nienia t¢tniczego krwi (patrz punkt 4.4).

Stabilno$¢ uktadu krazenia wynika rowniez z minimalnego wptywu na obcigzenie wstgpne serca,
wskaznik przeplywu sercowego oraz zuzycie tlenu przez migsien sercowy. Nie obserwowano

bezposredniego wptywu sufentanylu na czynno$¢ migsnia sercowego.

Skuteczno$¢ kliniczna 1 bezpieczenstwo stosowania

Znoszenie bolu

Skuteczno$¢ produktu leczniczego Dzuveo oceniano w dwoch badaniach z podwojnie $lepa proba i
grupa kontrolng placebo, w ktorych wzigto udziat 221 pacjentéw z ostrym bdlem pooperacyjnym o
nasileniu umiarkowanym do cigzkiego (nasilenie bolu wynoszace >4 punktow w skali 0-10)
wystepujacym po zabiegu w obrebie jamy brzusznej (ocenianym w okresie do 48 godzin) lub
ortopedycznym (usuniecie kaletki pierwszego stawu $rodstopno-paliczkowego) (ocenianym w okresie
do 12 godzin). 147 sposrod 221 pacjentdw otrzymywato aktywny lek, a 74 otrzymywato placebo.
Wiegkszo$¢ pacjentdw stanowily kobiety (63%), przewaznie osoby rasy biatej (69%) 1 czarnej lub
Afroamerykanie (21%), sSredni wiek wynosit 41 lat (przedziat 1874 lat), a wskaznik masy ciata (BMI)
wynosit od 15,8 do 53,5 kg/m?. Srednie (SEM) wyjsciowe nasilenie bolu w tych badaniach wynosito
6,48 (0,21) punktu w ocenie 12-godzinnej po operacji usuniecia kaletki pierwszego stawu $rodstopno-
paliczkowego u pacjentow leczonych sufentanylem i 5,98 (0,30) punktu u pacjentéw otrzymujacych
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placebo. W badaniu dotyczagcym oceny bolu po operacji w obrebie jamy brzusznej $rednie wyjsciowe
nasilenie bolu wynosito 5,61 (0,13) punktu u pacjentéw leczonych sufentanylem i 5,48 (0,18) punktu u
pacjentow otrzymujacych placebo.

W obydwu badaniach pierwszorzedowym punktem koncowym dotyczacym skutecznosci byta wazona
wzgledem czasu suma roéznicy nasilenia bolu (ang. sum of pain intensity difference, SPID) w
poréwnaniu z warto$cig wyjsciowg (mierzong w 11-punktowej numerycznej skali oceny) oceniana w
okresie 12 godzin (SPID12). U pacjentow stosujacych produkt leczniczy Dzuveo $rednia warto$é¢
SPID12 byta korzystniejsza niz u pacjentow otrzymujacych placebo (odpowiednio 25,8 w porownaniu
z 13,1 w przypadku os6b po operacji jamy brzusznej [p<0,001] i 5,93 w poréwnaniu z -6,7 w
przypadku 0s6b po operacji ortopedycznej [p=0,005]).

W obydwu badaniach dozwolone bylo stosowanie doraznych lekow przeciwbolowych, przy czym
wiegkszy odsetek pacjentow w grupie placebo wymagat podania leku doraznego z powodu
niedostatecznego zniesienia bolu (64,8% i 100%; po operacji jamy brzusznej i po operacji
ortopedycznej) niz w grupie leczonej sufentanylem (27,1% 1 70,0%; po operacji jamy brzusznej i po
operacji ortopedycznej). Poczatek dziatania przeciwbdlowego, oceniany na podstawie roznicy
nasilenia bolu w poréwnaniu z wynikiem wyjSciowym, nastapit wczesniej (p<0,05) o 15 minut po
podaniu pierwszej dawki sufentanylu w porownaniu z placebo w badaniu dotyczacym operacji jamy
brzusznej i 0 30 minut w badaniu dotyczacym operacji ortopedycznej. Wigkszos¢ (>90%)
przedstawicieli fachowego personelu medycznego uznato, ze produkt leczniczy Dzuveo jest tatwy do
stosowania.

W dwoch badaniach klinicznych z grupg kontrolng placebo w ciggu pierwszych 6 godzin podano
srednio 2,8 tabletki, a przez nastgpne 6 godzin dawki podawano rzadziej (Srednio 1,7 tabletki). W
okresie 24 godzin podano $rednio 7,0 dawek produktu leczniczego Dzuveo (210 mikrogramow na
dobe). Pacjenci, u ktérych godzine po rozpoczeciu podawania produktu leczniczego Dzuveo nasilenie
bolu byto wigksze, wymagali czestszego ponawiania dawki niz pacjenci, u ktorych po uptywie jednej
godziny wynik oceny nasilenia bolu byt mniejszy.

Depresja oddechowa

W badaniach klinicznych sufentanyl podawany w dawkach przeciwbolowych wywierat depresyjny
wplyw na uktad oddechowy u niektorych pacjentdow. Jednak u zadnego pacjenta leczonego produktem
leczniczym Dzuveo nie bylto konieczne zastosowanie leku odwracajacego dziatanie opioidéw (np.
naloksonu).

5.2 Wlasdciwosci farmakokinetyczne
Wochtanianie

Farmakokinetyke sufentanylu po podaniu produktu leczniczego Dzuveo mozna opisa¢ jako model
dwukompartmentowy z wchlanianiem pierwszego rzgdu. Ta droga podawania prowadzi do uzyskania
wigkszej biodostgpnosci bezwzglednej w pordwnaniu z podaniem doustnym (potknigciem), dzigki
uniknigciu metabolizmu w jelicie i metabolizmu pierwszego przejscia przez enzymy 3A4 w watrobie.
Srednia bezwzgledna biodostepno$é po podaniu pod jezyk pojedynczej tabletki sufentanylu w
poréwnaniu z trwajaca jedng minut¢ dozylng infuzjg tej samej dawki sufentanylu wyniosta 53%.

W badaniu z zastosowaniem sufentanylu w tabletkach podjgzykowych o mocy 15 mikrograméw (ta
sama postac¢ farmaceutyczna, co tabletki o mocy 30 mikrogramow) odnotowano istotnie mniejsza
biodostepnos¢ wynoszaca 9% po podaniu doustnym (potknigciu). Po podaniu podpoliczkowym
wykazano zwigkszenie biodostepnosci do 78%, gdy tabletki umieszczano przed przednimi dolnymi
z¢bami.

Maksymalne stezenie sufentanylu osiggane jest 60 minut po podaniu pojedynczej dawki; po
wielokrotnym podaniu dawek w odstepie co godzing okres ten skrocit si¢ do okoto 40 minut. Gdy

produkt leczniczy Dzuveo podawany jest co godzing, st¢Zzenie w osoczu w stanie stacjonarnym
osiggane jest przed podaniem 7 dawek.

Dystrybucja
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Objetos¢ dystrybucji w centralnym kompartmencie po podaniu dozylnym sufentanylu wynosi okoto
14 litrow, a objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosi okoto 350 litrow.

Metabolizm

Metabolizm zachodzi przede wszystkim w watrobie i jelicie cienkim. U ludzi sufentanyl jest
metabolizowany glownie przez enzym uktadu cytochromu P450-3A4 (patrz punkt 4.5). Sufentanyl jest
szybko metabolizowany do kilku nieaktywnych metabolitow, przy czym glowne drogi eliminacji
stanowig oksydacyjna N- i O-dealkilacja.

Eliminacja

W przypadku produktu leczniczego Dzuveo klirens po podaniu pierwszej dawki u typowego pacjenta
w wieku 47 lat wazacego 78,5 kg wynosi 84,2 1/h. Klirens w stanie stacjonarnym wynosi 129,3 1/h.
Najwazniejszymi wspotzmiennymi w przypadku klirensu sg masa ciata i wiek pacjenta.

Po jednorazowym podaniu produktu leczniczego Dzuveo $redni okres pottrwania w koncowej fazie
eliminacji wynosit 13,4 godziny (przedzial od 2,5 do 34,4 h). Po wielokrotnych podaniach $redni
okres poltrwania w koncowej fazie eliminacji byt dluzszy i wynosit 12,68 h (przedziat od 5,30 do
26,91 h) ze wzgledu na wyzsze stezenie sufentanylu w osoczu osiggane po podaniu wielu dawek oraz
dzigki mozliwosci oznaczenia iloSciowego tych stezen w dluzszym czasie.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

W przypadku podawania produktu leczniczego Dzuveo czas utrzymywania si¢ dzialania
przeciwbdlowego w gtdéwnej mierze wyznacza raczej czas, w jakim stezenie sufentanylu w osoczu
spadnie z Cmax do 50% wartosci Cmax po przerwaniu podawania (okres pottrwania wrazliwy na
kontekst [ang. context sensitive half-time, CST%;]) niz okres pottrwania w koncowej fazie eliminacji.
Po podaniu dawki pojedynczej lub dawek wielokrotnych co godzing w ciggu 12 godzin, mediana
CST'; nadal wynosi 2,3 godziny: zatem podjezykowa droga podania znaczaco przekracza czas
dziatania zwigzany z podaniem sufentanylu dozylnie (CSTY; = 0,1 godziny). Podobne warto$ci CSTY,
obserwowano zarowno po podaniu jednorazowym, jak i wielokrotnym, co §wiadczy o
przewidywalnym i stalym czasie dziatania po podaniu wielokrotnym tabletki podj¢zykowe;.

Pacjenci prosili o podawanie produktu leczniczego Dzuveo, by utrzymacé stgzenie sufentanylu w
osoczu wynoszace srednio 40-50 pg/ml w okresie 12 godzin, przy czym nie wykazano wptywu wieku
ani wskaznika masy ciata (BMI), ani tagodnego czy umiarkowanego uposledzenia czynnosci nerek lub
watroby.

Szczegdlne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek

Analiza farmakokinetyki populacyjnej st¢zenia sufentanylu w osoczu po stosowaniu produktu
leczniczego Dzuveo nie wykazala, aby czynno$¢ nerek byta istotng wspotzmienng dla klirensu.
Jednakze z uwagi na niewielka liczbe zbadanych pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek,
produkt leczniczy Dzuveo nalezy stosowaé ostroznie u takich pacjentéw (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci wqgtroby

Analiza farmakokinetyki populacyjnej w odniesieniu do produktu leczniczego Dzuveo nie wykazata,
aby czynno$¢ watroby byta istotng wspotzmienng dla klirensu. Z uwagi na ograniczong liczbg
pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego, mozliwe ze nie
wykryto potencjalnego wptywu zaburzenia czynnosci watroby jako wspotzmiennej dla klirensu.
Dlatego produkt leczniczy Dzuveo nalezy stosowac ostroznie u takich pacjentow (patrz punkt 4.4).
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Drzieci i mlodziez

Nie ma danych farmakokinetycznych dotyczacych stosowania sufentanylu u dzieci i mtodziezy.
Osoby w podesztym wieku

Nie przeprowadzono specjalnych badan populacyjnych dotyczacych stosowania produktu leczniczego

Dzuveo u 0s6b w podesztym wieku. Analiza farmakokinetyki populacyjnej produktu leczniczego
Dzuveo wykazal wptyw wieku, ze zmniejszeniem klirensu o 18% u 0séb w podesztym wieku

(powyzej 65 lat).

Whplyw wartosci BMI na dawkowanie

Analiza farmakokinetyki populacyjnej z uwzglgdnieniem masy ciata jako wspotzmiennej wykazala, ze
u pacjentow z wyzszg wartoscig BMI dawki podawane byly czgscie;.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Szkodliwy wplyw na rozrodczo$é

Przeprowadzono badania dotyczace ptodnosci i wezesnej fazy rozwoju zarodkowego u samcow i
samic szczuréw. We wszystkich grupach leczenia odnotowano zwigkszenie $miertelnosci.

Obserwowano mniejszg liczbe ciaz po leczeniu samcow, co wskazuja na mozliwy niepozadany wplyw
na ptodnos$¢ u samcow. U samic otrzymujgcych wysokie dawki odnotowano zwigkszong resorpcje

ptodow i zmniejszenie liczebno$ci miotu wskazujace na mozliwy toksyczny wpltyw na ptod,
przypuszczalnie zwigzany z toksycznoscig matczyna.

Mutagenno$¢
Test Amesa nie wykazal mutagennego dziatania sufentanylu.

Dziatanie rakotwoércze

Nie przeprowadzono badan dotyczacych dziatania rakotworczego sufentanylu.

Tolerancja miejscowa

Przeprowadzono dwa badania miejscowej tolerancji, w ktorych podawano sufentanyl w postaci
tabletek podjezykowych do kieszonki policzkowej chomika. Z badan tych wywnioskowano, ze
sufentanyl w tabletkach podjezykowych nie wykazuje lub wykazuje minimalne miejscowe dziatanie
draznigce.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol-E421

Wapnia wodorofosforan
Hypromeloza
Kroskarmeloza sodowa
Indygokarmin-E132
Kwas stearynowy
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
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Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

4 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i tlenem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt leczniczy Dzuveo znajduje si¢ wewnatrz jednodawkowego aplikatora z polipropylenu,
zapakowanego w saszetke z folii poliestrowej / LDPE / folii aluminiowej / LDPE zawierajaca
pochtaniacz tlenu.

Produkt leczniczy Dzuveo bedzie dostgpny w pudelkach tekturowych zawierajacych po 51 10 sztuk.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja uzycia aplikatora jednodawkowego

Produkt przeznaczony do jednorazowego uzycia / nie uzywac¢ ponownie
Nie uzywad, jesli zamkniecie saszetki zostalo rozerwane

Nie uzywad, jesli aplikator jednodawkowy jest uszkodzony

Nalezy pouczy¢ pacjenta, aby nie zul ani nie polykat tabletki.

Nalezy pouczy¢ pacjenta, aby niczego nie jadt ani nie pit, i jak najmniej méwit przez 10 minut po

przyjeciu tabletki.

1. Gdy pacjent jest gotowy do podania leku, nalezy otworzy¢ saszetke, rozrywajac ja wzdhuz
perforacji u gory. Saszetka zawiera jeden przezroczysty aplikator jednodawkowy z tworzywa
sztucznego z umieszczong w koncowce jedng tabletka barwy niebieskiej, a takze pochlaniacz
tlenu. Pochtaniacz tlenu nalezy wyrzucic.

Aplikator jednodawkowy:

Blokada

Tabletka
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2.

nkhw

Usung¢ bialg blokade z zielonego popychacza, Sciskajac ja z obu stron i zdejmujgc z popychacza.
Wyrzuci¢ blokade.

Poprosi¢ pacjenta, aby w miar¢ mozliwosci dotknat jezykiem podniebienia.

Lekko oprze¢ aplikator jednodawkowy na zgbach lub wardze pacjenta.

Umiesci¢ koncowke aplikatora jednodawkowego pod jezykiem, kierujac ja w strone dna jamy
ustnej.

UWAGA: Unika¢ bezposredniego kontaktu btony sluzowe;j z koncéwka aplikatora
jednodawkowego.

Weisng¢ zielony popychacz, aby umiesci¢ tabletke pod jezykiem pacjenta i potwierdzi¢
poltozenie tabletki.
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Aplikator jednodawkowy nalezy usuna¢ zgodnie z polityka przyjeta w danej instytucji i lokalnymi
wymogami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Francja

8. NUMER(Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1284/001

EU/1/18/1284/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 czerwiec 2018

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 24 marca 2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCA(-Y) ODPOWIEDZIALNY(-I) ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO

18



A.  WYTWORCA(-Y) ODPOWIEDZIALNY(-I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Francja

Laboratoire Aguettant
Lieu Dit Chantecaille
07340 Champagne
Francja

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1 STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

e Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update
reports,PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w
art.107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

. Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka

Przed wprowadzeniem produktu leczniczego Dzuveo do obrotu w kazdym panstwie cztonkowskim
podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (MAH) musi uzgodnié¢
z wlasciwym organem krajowym zawarto$¢ 1 format materiatow szkoleniowych, w tym $rodki
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przekazu, sposoby dystrybucji oraz wszelkie inne aspekty programu.

Podmiot odpowiedzialny zapewni, ze kazde panstwo cztonkowskie, w ktorym produkt leczniczy
Dzuveo bedzie dostepny w obrocie, oraz wszyscy przedstawiciele fachowego personelu
medycznego (tj. lekarze, farmaceuci szpitalni i pielggniarki), ktorzy przypuszczalnie beda
przepisywac/podawac ten produkt, otrzymajg ,,Przewodnik dla fachowego personelu medycznego”
zawierajacy skrot podstawowych informacji dotyczacych bezpiecznego i skutecznego stosowania
produktu leczniczego Dzuveo, w tym o:

sposobie stosowania urzadzenia;
minimalnym odstgpie czasowym w dawkowaniu wynoszacym jedng tabletke na godzing, w celu
unikni¢cia/minimalizacji istotnego stwierdzonego ryzyka depresji oddechowej oraz istotnego

ryzyka przedawkowania;

najwazniejszej informacji przekazywanej podczas udzielania porad pacjentom o mozliwosci
wystapienia depresji oddechowe;j / przedawkowania;

szczegOlowej instrukcji dotyczacej postegpowania w przypadku przedawkowania / wystapienia
depresji oddechowe;.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE 5 LUB 10 SASZETEK

|1

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dzuveo 30 mikrogramow, tabletki podjezykowe
sufentanyl

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka podjezykowa zawiera 30 mikrograméw sufentanylu (w postaci cytrynianu).

| 3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 x 1 tabletka podjezykowa w aplikatorze jednodawkowym.
5 x 1 tabletka podjezykowa w aplikatorze jednodawkowym.

5.

SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podjezykowe

Stosowa¢ wylacznie za pomoca aplikatora jednodawkowego.
Nie zu¢ ani nie potykac tabletki.

Minimum 1-godzinna przerwa miedzy dawkami.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

2

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i tlenem.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Francja

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

SASZETKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dzuveo 30 mikrogramow, tabletka podjezykowa
sufentanyl

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka podjezykowa zawiera 30 mikrograméw sufentanylu (w postaci cytrynianu).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 aplikator jednodawkowy zawierajacy 1 tabletke podjezykowa.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podjezykowe.

Stosowa¢ wylacznie za pomoca aplikatora jednodawkowego.
Lek poda¢ niezwlocznie po otwarciu saszetki.

Nie zu¢ ani nie potyka¢ tabletki.

Minimum 1-godzinna przerwa mi¢dzy dawkami.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i tlenem.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Francja

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

APLIKATOR JEDNODAWKOWY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Dzuveo 30 mikrogramow, tabletka podjezykowa
sufentanyl

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dzuveo 30 mikrograméw, tabletka podjezykowa
sufentanyl

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty Iub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Dzuveo 1 w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dzuveo
3. Jak stosowac¢ lek Dzuveo

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Dzuveo

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Dzuveo i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Dzuveo jest sufentanyl, ktory nalezy do grupy silnych lekow
przeciwbolowych, zwanych opioidami.

Dzuveo jest stosowany w leczeniu ostrego bolu o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego u dorostych
pacjentéw w nadzorowanych jednostkach medycznych, na przyktad w szpitalu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dzuveo

Kiedy nie stosowa¢ leku Dzuveo

- jesli pacjent ma uczulenie na sufentanyl Iub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuja powazne choroby ptuc lub zaburzenia oddychania.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Dzuveo nalezy oméwic to z lekarzem lub pielggniarka. Przed

leczeniem nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce, jesli:

- u pacjenta wystepujg jakiekolwiek zmiany wplywajace na oddychanie (takie jak astma,
swiszczacy oddech albo dusznosé¢). Lekarz lub pielegniarka bedg sprawdzac¢ oddychanie
pacjenta w trakcie leczenia, poniewaz lek Dzuveo moze wptywaé na oddech;

- pacjent miat uraz gtowy lub ma guza mézgu;

- u pacjenta wystepuja zaburzenia serca i krazenia, a zwlaszcza zwolnienie akcji serca,
nieregularny rytm serca, mata objetos¢ krwi lub niskie ci$nienie tg¢tnicze krwi;

- u pacjenta wystepuja umiarkowane lub cigzkie zaburzenia watroby lub ci¢zkie zaburzenia nerek,
poniewaz te narzady wplywajg na sposob rozkladania i usuwania leku przez organizm;
pacjent nieprawidlowo rzadko si¢ wyprdznia;

- u pacjenta wystepuja choroby pecherzyka zotciowego lub trzustki;

- pacjent lub ktorykolwiek jego krewny kiedykolwiek naduzywat alkoholu, lekow na recepte lub
narkotykow (,,uzaleznienie™);

- pacjent pali tyton;

- pacjent miat kiedykolwiek problemy z nastrojem (depresja, lek albo zaburzenie osobowosci)
albo pacjent byt leczony przez psychiatr¢ z powodu innych choréb psychicznych.
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Lek ten zawiera sufentanyl, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidowych
lekow przeciwbolowych moze spowodowac, ze lek bedzie mniej skuteczny (pacjent przyzwyczai si¢
do niego). Moze to rowniez prowadzi¢ do uzaleznienia i naduzywania leku, co moze skutkowac
zagrazajagcym zyciu przedawkowaniem. Jesli pacjent ma obawy przed mozliwoscig uzaleznienia od
leku Dzuveo wazne, aby skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem PODCZAS stosowania leku Dzuveo w nastepujacych

przypadkach:

- pacjent odczuwa bol lub ma zwigkszong wrazliwo$¢ na bol (hiperalgezja), ktore nie reaguja na
wigksza dawke leku przepisang przez lekarza.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Dzuveo:

Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem

- Lek Dzuveo moze powodowac¢ zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, takie jak bezdech
senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemia zwigzana ze snem (mate stgzenie tlenu
we krwi). Objawami tych zaburzen moga by¢ przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne
wybudzenia z powodu dusznosci, trudnosci w utrzymaniu snu lub nadmierna senno$¢ w ciggu
dnia. W razie zaobserwowania tych objawdw, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz
moze rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Dzieci i mlodziez
Leku Dzuveo nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Dzuveo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. W szczegdlnosci nalezy powiedzie¢

lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

- ketokonazol stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych, poniewaz ten lek moze wptywac na
sposob rozkladania sufentanylu przez organizm;

- wszelkie leki, ktore moga powodowac senno$¢ (maja dziatanie uspokajajgce), takie jak tabletki
nasenne, leki przeciwlgkowe (np. benzodiazepiny), leki uspokajajace lub inne leki opioidowe,
poniewaz moga zwigkszy¢ ryzyko wystapienia cigzkich zaburzen oddychania, $piaczki i moga
zagrazac zyciu;

- leki przeciwdepresyjne znane jako inhibitory monoaminooksydazy (ang. monoamine oxidase
inhibitor, MAOI); te leki nie mogg by¢ przyjmowane w ciggu 2 tygodni przed ani rOwnoczesnie
z lekiem Dzuveo.

- leki przeciwdepresyjne znane jako selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang.
selective serotonin reuptake inhibitor, SSRI) oraz inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i
noradrenaliny (ang. serotonin norepinephrine reuptake inhibitor, SNRI). Nie zaleca si¢
jednoczesnego stosowania tych lekow z lekiem Dzuveo.

- leki stosowane w leczeniu padaczki, nerwobdlu albo lgku (gabapentyna i pregabalina),
poniewaz moga one zwigkszac¢ ryzyko przedawkowania opioidéw i depresji oddechowej, co
moze zagrazaé zyciu;

- inne leki, ktore tez sa przyjmowane podjezykowo (umieszczane pod jezykiem, gdzie si¢
rozpuszczaja) lub leki, ktére dziataja w ustach (np. nystatyna w postaci ptynu lub pastylek do
ssania stosowana w leczeniu zakazen grzybiczych), poniewaz nie badano ich wptywu na lek
Dzuveo;

- regularnie przepisywane leki opioidowe (np. morfina, kodeina, fentanyl, hydromorfon,
oksykodon);

- leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub dtawicy piersiowej (bolu w klatce
piersiowej) znane jako blokery kanatu wapniowego lub beta-adrenolityki, np. diltiazem i
nifedypina.

Stosowanie leku Dzuveo z alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Dzuveo. Moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
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cigzkich zaburzen oddychania.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek Dzuveo nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy ani u kobiet w wieku rozrodczym, ktore nie
stosujg skutecznej antykoncepcji.

Produkt Dzuveo przenika do mleka ludzkiego i moze wywola¢ dzialania niepozadane u dziecka
karmionego piersig. Nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas przyjmowania leku Dzuveo.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Dzuveo wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, poniewaz moze
powodowac¢ senno$¢, zawroty gtowy lub zaburzenia widzenia. Pacjent nie powinien prowadzi¢
pojazdow ani obstugiwaé maszyn, jesli podczas leczenia sufentanylem lub po jego zakonczeniu
wystapia u niego jakiekolwiek z tych objawow. Pacjent moze prowadzi¢ pojazd i obslugiwa¢ maszyny
dopiero, gdy uplynie wystarczajaco duzo czasu od przyjecia ostatniej dawki leku Dzuveo.

Lek Dzuveo zawiera séd
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Dzuveo

Ten lek musi by¢ podawany pacjentowi przez lekarza lub pielggniarke za pomoca jednodawkowego
urzadzenia do podawania. Pacjent nie bedzie samodzielnie przyjmowat tego leku.

Lek Dzuveo stosowany jest wytacznie w nadzorowanych jednostkach medycznych, na przyktad w
szpitalu. Moze go przepisywac tylko lekarz majacy do§wiadczenie w stosowaniu silnych lekow
przeciwbolowych, takich jak sufentanyl, ktory wie, jaki wplyw moze mie¢ ten lek na pacjenta, a
zwlaszcza na oddychanie (patrz ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci” powyzej).

Zalecana dawka to maksymalnie jedna 30 mikrogramowa tabletka podjezykowa na godzing. Tabletka
podjezykowa bedzie podawana przez przedstawiciela fachowego personelu medycznego za pomoca
jednodawkowego aplikatora jednorazowego uzytku. Aplikator utatwi specjaliscie medycznemu
umieszczenie tabletki pod jezykiem pacjenta. Tabletka rozpuszcza si¢ pod jezykiem i nie nalezy jej zué
ani potykac¢, poniewaz nie bedzie tagodzi¢ skutecznie bolu, jesli nie rozpusci si¢ pod jezykiem.

Przez 10 minut po przyjeciu kazdej dawki pacjent nie powinien nic je$¢ ani pi¢ i powinien jak najmniej
mowic.

Po otrzymaniu dawki nastgpna dawka nie zostanie podana pacjentowi co najmniej przez godzing.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 720 mikrogramow (24 tabletki na dobg).

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Dzuveo dtuzej niz przez 48 godzin. Po podaniu leku
personel medyczny usunie aplikator w odpowiedni sposob.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dzuveo

Do objawow przedawkowania naleza powazne zaburzenia oddychania, takie jak spowolnienie i
splycenie oddechow, utrata przytomnosci, krancowo niskie ci$nienie krwi, zapasc¢ i sztywno$¢ migsni.
Jesli takie objawy zaczng si¢ pojawiaé, nalezy natychmiast powiadomic¢ lekarza lub pielggniarke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig

do lekarza lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
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Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Ciezkie dzialania niepozadane
Najcigzsze dziatania niepozadane to powazne zaburzenia oddychania, takie jak powolnienie i
sptycenie oddechow, ktore moga prowadzi¢ nawet do zatrzymania oddechu.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych wyzej dzialan niepozadanych, nalezy
natychmiast powiadomi¢ lekarza lub pielegniarke.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystepowaé u wiecej niz 1 osoby na 10):
- nudnosci, czyli mdtosci, wymioty i uogdlnione uczucie goraca.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowaé u maksymalnie 1 osoby na 10):

- bezsenno$¢ lub problemy ze snem, uczucie leku lub splatanie, zawroty glowy;

- bol glowy, sennos¢;

- przyspieszenie akcji serca, wysokie ci$nienie tetnicze krwi, niskie cisnienie tetnicze krwi;

- niski poziom tlenu we krwi, uczucie bolu w dolnej czgséci gardta, spowolnienie i splycenie
oddechow;

- suchos$¢ w ustach, wzdecia (wiatry), zaparcie, niestrawno$¢ lub refluks;

- reakcje alergiczne, swedzenie skory;

- drgania i skurcze migéni;

- niemozno$¢ oddania moczu.

- Ten lek moze takze powodowaé zmiany liczby czerwonych krwinek, biatych krwinek, st¢zenia
wapnia, albuminy, potasu i sodu we krwi, ktore mozna rozpoznaé jedynie na podstawie badan
krwi. Jesli u pacjenta wykonywane sg badania krwi, nalezy upewnic¢ si¢, ze lekarz wie, ze
pacjent przyjmuje ten lek.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogq wystepowaé u maksymalnie 1 osoby na 100):

- zapalenie ptuc, zaczerwienienie i zapalenie oczu, zapalenie gardta;

- skupiska tkanki thuszczowej pod skorg;

- niemozno$¢ kontrolowania poziomu cukru we krwi (cukrzyca), zwigkszenie poziomu
cholesterolu;

- uczucie pobudzenia, brak zainteresowan lub emocji, brak energii, dezorientacja, uczucie euforii
(upojenia), halucynacje, czyli widzenie rzeczy, ktorych nie ma, nerwowosc;

- zaburzenia koordynacji ruchow miegéni, skurcze migsni, drzenie lub roztrzesienie, wygoérowanie
odruchow, uczucie pieczenia, uczucie omdlewania, nieprawidtowe czucie skorne (mrowienie,
cierpnigcie skory), uogélnione dretwienie, uczucie zmgczenia, roztargnienie, migrena,
napigciowe bole glowy;

- zaburzenia widzenia, bol oka;

- zwolnienie akcji serca, nieregularny rytm serca, dtawica piersiowa lub innego rodzaju uczucie
dyskomfortu w klatce piersiowej;

- wysokie lub niskie ci$nienie tetnicze krwi po zmianie pozycji na stojacg, zaczerwienienie skory;

- spowolnienie oddechow lub problemy z oddychaniem (takze w czasie snu), krwawienia z nosa,
czkawka;

- bol w klatce piersiowej i problemy z oddychaniem spowodowane obecnoscig zakrzepu krwi w
phucach, ptyn w ptucach, §wiszczacy oddech;

- biegunka, odbijanie si¢, zapalenie wys$ciotki zotadka, czyli niezyt zotadka, wzdecia, refluks
zotadkowo-przetykowy, odruch wymiotny, bol Zotgdka lub dolegliwosci zotadkowe;

- powstawanie pecherzy, nadmierne pocenie si¢, wysypka, sucho$¢ skory, dretwienie ust lub
twarzy;

- bol plecow, klatki piersiowej lub innych czesSci ciata, bol konczyn;

- problemy z oddawaniem moczu, silny zapach moczu, b6l podczas oddawania moczu,
niewydolnos¢ nerek;

- obrzgki, uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej, dreszcze i ostabienie (brak energii).

Ten lek moze takze powodowac zmiany liczby plytek krwi (umozliwiajacych krzepnigcie krwi),

stezenia magnezu, biatka, cukru, thuszczow, fosforanow i osocza we krwi, ktore mozna rozpoznaé
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jedynie na podstawie badan krwi. Jesli u pacjenta wykonywane sg badania krwi, nalezy upewnic sig,
ze lekarz wie, ze pacjent przyjmuje ten lek.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- powazne reakcje alergiczne (wstrzas anafilaktyczny), drgawki (napady padaczkowe), $pigczka,
zwezenie zrenic, zaczerwienienie skory;

- zespot odstawienia, ktory moze obejmowac takie objawy, jak pobudzenie, Ik, bole migsni,
bezsennos¢, potliwos€ i ziewanie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Dzuveo

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Lekarz lub

pielegniarka zapewni, ze:

- ten lek nie bedzie stosowany po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i

- pudetku po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca;

- lek bedzie przechowywany w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i
tlenem,;

- lek nie bedzie stosowany, jesli widoczne sg oznaki zepsucia.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Personel
medyczny pozbedzie si¢ wszelkich odpadéw w sposob zgodny z polityka przyjeta w szpitalu. Takie
postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dzuveo
- Substancjg czynng leku jest sufentanyl. Kazda tabletka podjezykowa zawiera
30 mikrograméw sufentanylu (w postaci cytrynianu).
- Pozostate sktadniki to mannitol (E421), fosforan dwuwapniowy, hypromeloza,
kroskarmeloza sodowa, indygokarmin (E132), kwas stearynowy i stearynian magnezu.

Jak wyglada lek Dzuveo i co zawiera opakowanie

Lek Dzuveo ma posta¢ ptaskiej tabletki podjezykowej barwy niebieskiej o zaokrgglonych brzegach. Jej
srednica wynosi 3 mm. Tabletka zamkni¢ta jest w jednodawkowym aplikatorze (oznakowanym jako
[sublingual tablet]). Aplikator ze znajdujaca si¢ w nim tabletkg zapakowany jest w saszetke.

Kazda saszetka zawiera jeden aplikator i jedng tabletke sufentanylu o mocy 30 mikrograméw. Kazde
opakowanie zawiera 5 lub 10 saszetek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Francja

Wytwoérca
Laboratoire Aguettant
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1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon
Francja

Laboratoire Aguettant
Lieu Dit Chantecaille
07340 Champagne
Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

<

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja uzycia aplikatora jednodawkowego

Produkt przeznaczony do jednorazowego uzycia / nie uzywaé ponownie.

Nie uzywad, jesli zamkniecie saszetki zostalo rozerwane. Nie uzywad, jesli aplikator
jednodawkowy jest uszkodzony. Nalezy pouczy¢ pacjenta, aby nie zut ani nie potykat tabletki.
Nalezy pouczy¢ pacjenta, aby niczego nie jadt ani nie pit, 1 jak najmniej mowit przez 10 minut po
przyjeciu tabletki.

1. Gdy pacjent jest gotowy do podania leku, nalezy otworzy¢ saszetke, rozrywajac ja wzdtuz
perforacji u gory. Saszetka zawiera jeden przezroczysty aplikator jednodawkowy z tworzywa
sztucznego z umieszczong w koncowce jedng niebieskg tabletka, a takze pochlaniacz tlenu.
Pochtaniacz tlenu nalezy wyrzucicé.

Aplikator jednodawkowy:

\ Tabletka

2. . Odblokowac zielony popychacz, Sciskajac dwoma palcami skrzydetka blokady
i zdejmujac ja z popychacza (tloka). Wyrzuci¢ blokadg.
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Poprosi¢ pacjenta, aby w miar¢ mozliwos$ci dotknat jezykiem podniebienia.

Lekko oprze¢ aplikator jednodawkowy na zgbach lub wardze pacjenta.

5. Umiesci¢ koncowke aplikatora jednodawkowego pod jezykiem, kierujac koncowke w
stron¢ dna jamy ustne;.

W

UWAGA: Unika¢ bezposredniego kontaktu blony $luzowej z koncéwka aplikatora
jednodawkowego.

6. Weisng¢ zielony popychacz, aby umiesci¢ tabletke pod jezykiem pacjenta i sprawdzi¢ potozenie
tabletki.
- g - - .
/

~

Aplikator jednodawkowy nalezy usuna¢ zgodnie z polityka przyjeta w danej instytucji i lokalnymi
wymogami.
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