PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Dzuveo 30 mikrogramov sublingvélna tableta

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE

Kazda sublingvalna tableta obsahuje 30 mikrogramov sufentanilu (vo forme citratu).
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Sublingvalna tableta.

Modra, plocha tableta s okruhlym okrajom a priemerom 3 mm.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liek Dzuveo je indikovany na zvladnutie akitnej stredne silnej az silnej bolesti u dospelych pacientov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liek Dzuveo ma podavat’ len zdravotnicky pracovnik v zdravotnickom zariadeni s dostupnym
monitorovanim. V zdravotnickom zariadeni s dostupnym monitorovanim musi byt k dispozicii
vybavenie a personal zaSkoleny na detekciu a lieCbu hypoventilacie, ako aj suplementacia kyslikom a
antagonisty opioidov, ako je naloxon. Liek Dzuveo maju predpisovat’ a podavat’ len zdravotnicki
pracovnici, ktori maju skusenosti s liecbou opioidmi, konkrétne s neziaducimi reakciami na opioidy,
ako je respiracnd depresia (pozri Cast’ 4.4).

Davkovanie

Liek Dzuveo je k dispozicii v jednodavkovom aplikatore na jedno pouzitie a ma ho podavat’
zdravotnicky pracovnik podl'a potrieb pacienta, nie vSak CastejSie ako raz za hodinu, pricom
maximalna davka je 720 mikrogramov/den. Pacienti s vys$Sou intenzitou bolesti jednu hodinu po zacati
liecby sufentanilom potrebovali CastejSie opdtovné davkovanie v porovnani s pacientmi s niz§imi
skore intenzity bolesti jednu hodinu po zacati liecby.

Liek Dzuveo sa neméa pouzivat’ dlhsie ako 48 hodin.

Starsi pacienti
U starS$ich pacientov nie je potrebnd ziadna Specificka uprava davok. StarSich pacientov je vSak
potrebné pozorne sledovat’ na neziaduce reakcie sufentanilu (pozri ¢ast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene alebo obliciek

ufentanil sa ma podavat’ obozretne u pacientov so stredne zavaznou az zavaznou poruchou cie
Sufentanil davat’ ob t t tred hou funk
pecene alebo so zavaznou poruchou funkcie obliciek (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia
Bezpecénost’ a ucinnost’ sufentanilu u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov neboli stanovené. K

dispozicii nie su ziadne udaje.

Sposob podavania

Len na sublingvalne pouZitie.



Liek Dzuveo ma podavat zdravotnicky pracovnik z jednodavkového aplikatora na jedno pouZitie
(pozri Cast’ 6.6). Aplikator sa pouziva ako pomocka na umiestnenie tablety, pomocou ktorej
zdravotnicky pracovnik poda tabletu pod jazyk podla potreby a poziadaviek pacienta, pricom medzi
davkami ma uplynit’ minimalne 1 hodina.

Podana sublingvalna tableta sa ma rozpustit’ pod jazykom a nema sa zut’ ani prehitat’. Ak sa tableta
prehltne, peroralna biologicka dostupnost’ lieku Dzuveo je len 9 %, ¢o vedie k subterapeutickej davke.
Po podani kazdej sublingvalnej tablety s davkou 30 mikrogramov sufentanilu nemajui pacienti 10 minut
jest ani pit’ a rozpravanie je potrebné minimalizovat’. V pripade nadmerného sucha v ustach mozno
pacientom podat’ kocky l'adu. Po uplnom rozpusteni tablety mozu v ustach ostat’ urcité nerozpustené
pomocné latky. To je normalne a nenaznacuje to nedostatoénti absorpciu sufentanilu z tablety.

Pokyny na zaobchadzanie so sublingvalnou tabletou lieku Dzuveo a s aplikatorom, pozri ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1. Vyrazna
respiracna depresia alebo porucha funkcie pl'ic.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Respira¢na depresia

Sufentanil moze spdsobit’ respiraéna depresiu, pri¢om stupeii/zavaznost’ zavisi od davky. Uginky
sufentanilu na dychanie je potrebné posudit’ na zaklade klinického sledovania, napr. dychove;j
frekvencie, urovne sedacie a saturacie kyslikom. Pacienti s vy$§im rizikom st pacienti s poruchou
dychania alebo so znizenou dychovou rezervou. Respira¢nu depresiu spésobent sufentanilom mozno
zvratit’ antagonistami opioidov. Mozno bude potrebné opakované podanie antagonistu, ked’ze
respiracna depresia moze trvat’ dlhSie ako Ui€inok antagonistu (pozri Cast’ 4.9).

Riziko vyplyvajuce zo subezného pouzitia sedativ, ako si benzodiazepiny alebo podobné lieky

Subezné pouzitie sufentanilu a sedativ, ako st benzodiazepiny, alebo podobnych lickov moze viest’ k
sedacii, respira¢nej depresii, ku kome a k smrti. VzhI'adom na uvedené rizika ma byt sibezné
predpisovanie s tymito sedativami vyhradené pre pacientov, v pripade ktorych nie st k dispozicii
alternativne moznosti liecby, alebo v pripade, Ze sufentanil sa pouziva v naliehavej situécii.

Intrakranidlny tlak

Sufentanil sa ma pouzivat’ obozretne u pacientov, ktori mézu byt mimoriadne citlivi na cerebralne
ucinky zadrziavania CO,, ako su pacienti s preukazanym zvySenym intrakranialnym tlakom alebo s
poruchou vedomia. Sufentanil moéze prekryvat’ klinicky priebeh u pacientov s poranenim hlavy.
Sufentanil sa ma pouzivat’ obozretne u pacientov s nadorom v mozgu.

Kardiovaskularne uéinky

Sufentanil méze spdsobit’ bradykardiu. Preto sa ma pouzivat’ obozretne u pacientov s predchadzajucou
alebo existujacou bradyarytmiou.

Sufentanil méze spdsobit’ hypotenziu, najmé u pacientov s hypovolémiou. Na udrzanie stabiln¢ho
arterialneho tlaku je potrebné prijat’ prislusné opatrenia.

Porucha funkcie pecene alebo obliciek

Sufentanil sa metabolizuje najma v peceni a vylucuje sa v moci a stolici. Trvanie uc¢inku moze byt’
dlhsie u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene a obli¢iek. O pouZzivani sufentanilu u



takychto pacientov st k dispozicii len obmedzené udaje. Pacientov so stredne zavaznou az zavaznou
poruchou funkcie pe€ene alebo so zavaznou poruchou funkcie obliciek je potrebné pozorne sledovat’
na symptomy predavkovania sufentanilom (pozri Cast’ 4.9).

Porucha tolerovania a uzivania opioidov (ndvykovost a zavislost’)

Pri opakovanom podani opioidov mdze vzniknut’ porucha tolerancie, fyzicka a psychicka zavislost’ a
porucha uzivania opioidov (opioid use disorder, OUD).

Zneuzivanie alebo imyselné nespravne uzivanie lieku Dzuveo méze viest' k predavkovaniu a/alebo
smrti. Riziko vzniku OUD je zvySené u pacientov s poruchami uzivania navykovych latok (vratane
poruchy uzivania alkoholu) v osobnej alebo rodinnej anamnéze (rodicia alebo surodenci), u sucasnych
uzivatel'ov tabaku alebo u pacientov s inymi poruchami dusevného zdravia (napr. zavaznou depresiou,
uzkost’ou a poruchami osobnosti) v osobnej anamnéze.

U pacientov sa bude vyzadovat sledovanie prejavov vyhladavania navykovej latky (napr. prili§ skora
ziadost’ o doplnenie). To zahtiia kontrolu sibezne pouzivanych opioidov a psychoaktivnych latok (ako
su benzodiazepiny). U pacientov s prejavmi a priznakmi OUD sa ma zvazit’ konzultacia so
Specialistom na zavislosti.

Gastrointestinalne uéinky

Sufentanil ako agonista p-opioidnych receptorov méze spomalit’ gastrointestinalnu motilitu. Preto sa
ma Dzuveo pouzivat’ s opatrnost'ou v pripade pacientov s rizikom vyskytu ilea.

Sufentanil ako agonista p-opioidnych receptorov méze sposobit’ spazmus Oddiho zviera¢a. Preto sa ma
Dzuveo pouzivat’ s optrnost'ou v pripade pacientov s ochorenim ZI¢ovych ciest vratane akutnej

pankreatitidy.

Hyperalgézia vyvolana opioidmi

Tak ako pri inych opioidoch, v pripade nedostatocnej kontroly bolesti ako odpovede na zvySent davku
sufentanilu, je potrebné mysliet na moznost’ hyperalgézie vyvolanej opioidmi. Mo6ze sa indikovat’
znizenie davky alebo preruSenie lie¢by sufentanilom alebo kontrola liecby.

Poruchy dychania po¢as spanku

Opioidy mozu sposobit’ poruchy dychania pocas spanku vratane centralneho spankového apnoe (central
sleep apnoe, CSA) a spankovej hypoxémie. UZivanie opioidov zvySuje riziko vyskytu CSA v zavislosti
od davky. U pacientov, u ktorych sa vyskytne CSA sa ma zvazit’ znizenie celkovej davky opioidov.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interakcia s enzymom cytochrému P450-3A4

Sufentanil sa metabolizuje najméa I'udskym enzymom cytochromu P450-3A4. Ketokonazol, silny
inhibitor CYP3A4, mdze vyrazne zvysit’ systémovu expoziciu sublingvalnemu sufentanilu (maximalne
plazmatické koncentracie (Cmax) sa zvysia o 19 %, celkova expozicia liecivu (AUC) sa zvysi o 77 %
a ¢as do dosiahnutia maximalnej koncentracie sa predizi o 41 %). Podobné wi¢inky inych silnych
inhibitorov CYP3A4 (napr. itrakonazol, ritonavir) nemozno vylucit. Akékol'vek zmena v
ucinnosti/tolerovatelnosti siivisiaca so zvySenou expoziciou by sa v praxi mala vykompenzovat
predizenim Gasu medzi davkami (pozri Cast’ 4.2).



Interakcia s blokatormi vapnikovych kanalov a/alebo s betablokatormi

Vyskyt a stupen bradykardie a hypotenzie pri pouziti sufentanilu mézu byt’ vyssie u pacientov
dlhodobo liecenych blokatormi vapnikovych kandlov a/alebo betablokatormi.

U pacientov subezne lie¢enych tymito lickmi je potrebna obozretnost’, pricom maja byt pozorne
sledovani.

Lieciva tlmiace centrdlny nervovy systém (CNS)

Subezné pouzitie lieCiv timiacich CNS vratane barbituratov, benzodiazepinov, neuroleptik alebo inych
opioidov, halogénovanych plynov alebo inych neselektivnych latok tlmiacich CNS (napr. alkohol)
moze zvysit respiracnu depresiu.

Gabapentinoidy
Stbezné pouzivanie opioidov a gabapentinoidov (gabapentin a pregabalin) zvySuje riziko vyskytu
predavkovania opioidmi, itlmu dychania a imrtia.

Ak sa zvazuje pouzitie sufentanilu u pacienta uzivajiaceho lie¢ivo timiace CNS, je potrebné posudit’
trvanie pouzivania lieCiva timiaceho CNS a odpoved’ pacienta vratane stupiia tolerancie, ktora sa
vyvinula na tlm CNS. Ak sa rozhodne o zacati podavania sufentanilu, pacient ma byt pozorne
sledovany, pri¢om je potrebné zvazit' nizsiu davku subezného lieciva timiaceho CNS.

Serotonergné latky

Stibezné podavanie sufentanilu so serotonergnymi latkami, ako su selektivne inhibitory spatného
vychytavania serotoninu (SSRI), inhibitory spitného vychytavania norepinefrinu a serotoninu (SNRI)
alebo inhibitory monoaminooxidazy (MAOI), mézu zvysit riziko serotoninového syndromu, ¢o je
potencialne Zivot ohrozujuci stav. Inhibitory monoaminooxidazy sa nesmu uzivat’ 2 tyzdne pred
podanim lieku Dzuveo alebo suc¢asne s nim.

Iné lieky

Interakcia s inymi sublingvalne podavanymi liekmi alebo s liekmi, ktoré sa riedia/€inkuji v istne;j
dutine, sa nehodnotila, a preto je potrebné vyhnut’ sa subeznému podavaniu.

4.6 Fertilita, gravidita a lakticia
Gravidita

K dispozicii nie su ziadne udaje alebo len obmedzené udaje o pouziti sufentanilu u gravidnych zien. V
studiach na zvieratach sa preukazala reproduk¢na toxicita (pozri ¢ast’ 5.3). Sufentanil sa nema
pouzivat’ v gravidite, pretoZe prechadza cez placentu a respira¢né centrum plodu je citlivé na opiaty.
Ak sa sufentanil podava v tomto obdobi matke, mé byt I'ahko dostupné antidotum pre dieta.
Sufentanil méze po dlhodobej lie¢be sposobit’ u novorodenca abstinenéné priznaky.

Sufentanil sa neodporiaca pocas gravidity alebo zenam v reprodukénom veku, ktoré nepouzivaji
antikoncepciu.

Dojcenie

Sufentanil sa vylucuje do I'udského mlieka v takom mnozstve, ze existuje pravdepodobnost i¢inkov na
dojcenych novorodencov/dojéata.Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojéenie alebo ukoncit/prerusit’ lieCbu
sufentanilom, sa ma vykonat’ po zvazeni prinosu doj¢enia pre dieta a prinosu lieCby pre zenu.

Fertilita

K dispozicii nie st Ziadne klinické udaje o u€inkoch sufentanilu na fertilitu. V stadiach na potkanoch



sa zistila zniZena fertilita a zvySena mortalita embryi (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Sufentanil ma vel’ky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pacientov treba
informovat’, Ze ak sa u nich pocas liecby alebo po lieCbe sufentanilom vyskytne ospalost’, zavraty
alebo porucha zraku, nemaju viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje. Pacienti by mali viest’ vozidlo a
obsluhovat’ stroje len v pripade, ze po poslednom podani sufentanilu uplynul dostato¢ne dlhy ¢as.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpe¢nostného profilu

NajzavaznejSou neziaducou reakciou sufentanilu je respiracna depresia, ktora sa v klinickych
skusaniach so sufentanilom vyskytovala v pocetnosti 0,6 %.

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie pozorované v klinickych skusaniach a v ramci skusenosti s
liekmi obsahujiacimi sufentanil po uvedeni na trh boli nauzea, vracanie a pyrexia (> 1/10 pacientov)

(pozri Cast’ 4.4).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie, ktoré sa vyskytli bud’ v klinickych stadiach, alebo v ramci sktsenosti s inymi
liekmi obsahujucimi sufentanil po uvedeni na trh s zhrnuté v tabul’ke nizsie. Frekvencie su
definované ako:

Velmi Casté >1/10

Casté >1/100 az <1/10
Menej Casté >1/1 000 az <1/100
Zriedkavé >1/10 000 az <1/1 000
Velmi zriedkavé <1/10 000

nezname z dostupnych udajov

Trieda organovych VelPmi Casté Menej casté Nezname
systémov podl’a casté
databazy MedDRA

Infekcie a nakazy bronchitida
infek¢éna konjunktivitida
faryngitida

Benigne a maligne lipom
nadory vratane
nespecifikovanych
novotvarov (cysty a

polypy)

Poruchy krvi a anémia trombocytopénia
lymfatického systému leukocytdza

Poruchy imunitného precitlivenost’ anafylakticky
systému Sok




Trieda organovych
systémov podla
databazy MedDRA

Velmi
casté

Casté

Menej casté

Nezname

Poruchy metabolizmu
a vyzivy

hypokalciémia
hypoalbuminémia
hypokaliémia
hyponatriémia

hypomagnezémia
hypoproteinémia
hyperkaliémia
diabetes mellitus
hyperglykémia
hyperlipidémia
hypofosfatémia
hypovolémia

Psychické poruchy

Insomnia
uzkost’
stav zmatenosti

agitacia

apatia

konverzna porucha
dezorientacia

euforicka nalada
halucinacie

zmeny duSevného stavu
nervozita

Poruchy nervového
systému

bolest’ hlavy
zavraty
somnolencia
sedacia

tremor

ataxia
dystonia
hyperreflexia
tremor

pocit palenia
presynkopa
parestézia
hypestézia
letargia
zhorSenie pamati
migréna
tenzna
bolest” hlavy

krée koma

Poruchy oka

bolest’ o¢i
porucha zraku

mioza

Poruchy srdca
a srdcovej Cinnosti

tachykardia
sinusova
tachykardia

bradykardia
angina pektoris
atrialna fibrilacia

ventrikularne extrasystoly

Poruchy ciev

hypotenzia
hypertenzia

ortostaticka hypertenzia
navaly horucavy
diastolicka hypotenzia
ortostaticka hypotenzia

Poruchy dychace;j
sustavy, hrudnika a
mediastina

hypoxia

bolest’ v oblasti
hltana a hrtana
respiracna depresia

bradypnoe

epistaxa

singultus

apnoe

atelektaza
hypoventilacia

pl'icna embolia plicny
edém respiracnd tiesenl
zlyhavanie dychania
sipot

zastava
dychania




Trieda organovych
systémov podla
databazy MedDRA

Velmi
casté

Casté

Menej casté

Nezname

Poruchy
gastrointestindlneho
traktu

nauzea
vracanie

zapcha dyspepsia
flatulencia sucho
v ustach

hnacka

eruktacia

napinanie na vracanie
abdominalny diskomfort
abdominalna distenzia
bolest’ v hornej Casti
brucha

diskomfort v epigastriu
gastritida
gastroezofagova
refluxova choroba
znizena citlivost’ v
ustach

Poruchy pecene a
zlcovych ciest

hyperbilirubinémia

Poruchy koze
a podkozného tkaniva

pruritus

hyperhidréza

znizena citlivost’

v oblasti tvare
generalizovany pruritus
pluzgier

vyrazka

sucha

koza

erytém

Poruchy kostrove;j
a svalovej sustavy
a spojivového tkaniva

svalové krce
svalové zasklby

bolest’ chrbta
muskuloskeletalna bolest’
muskuloskeletalna bolest’
hrudnika bolest’ v
koncatinach

Poruchy obliciek a
mocovych ciest

retencia moc¢u

porucha zacat’ a udrzat’
mocenie

oliguria

zlyhavanie

obliciek

bolest’

mocovych ciest

Celkové poruchy a
reakcie v mieste podania

pyrexia

pocit horucavy

Unava

asténia

zimnica

lokalny opuch

bolest’ v hrudniku
nekardialneho pévodu
diskomfort v hrudniku

abstinen¢né
priznaky




Trieda organovych Velmi Casté Menej casté Nezname
systémov podl’a casté
databazy MedDRA

Laboratorne a funk¢éné zniZena saturacia zvySeny krvny tlak
vySetrenia kyslikom zvySena | zniZena dychova
telesna teplota frekvencia

zvyS$ena hladina glukozy
v krvi

zvyS$ena hladina
bilirubinu v krvi
znizeny vydaj mocu
zvySena hladina
aspartataminotransferazy
zvysSena hladina
mocoviny v krvi
abnormalna T vIna na
elektrokardiograme
abnormalny
elektrokardiogram
zvyS$ena hladina
pecenovych enzymov
test funkcie pecene
mimo normy

Urazy, otravy anémia po operacii | nauzea v suvislosti s
a komplikacie liecbou

liecebného postupu pooperacny ileus
vracanie v suvislosti s
liecbou

komplikacie spojené s
gastrointestinalnou
stomiou

proceduralna

bolest’

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Prejavy a symptomy

Predavkovanie sufentanilom sa prejavuje zvySenim jeho farmakologickych tcinkov. Klinicky obraz sa
ur¢i v zavislosti od individualnej citlivosti na zaklade stupiia respiracnej depresie, o moze byt v
rozsahu od hypoventilacie az po zastavu dychania. K d’al§im symptomom, ktoré sa mozu vyskytnut’,
patri strata vedomia, kéma, kardiovaskularny Sok a stuhnutost’ svalov.

Liecba
Liecba predavkovania sufentanilom méa byt zamerana na kontrolu symptémov agonizmu p-opioidnych
receptorov vratane podania kyslika. Hlavnll pozornost’ je potrebné venovat’ obstrukcii dychacich ciest a

potrebe asistovanej alebo riadenej ventilacie.

V pripade respiracnej depresie je potrebné podat’ antagonistu opiatov (napr. naloxon). To nevylucuje


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

cielenejSie protiopatrenia. Je potrebné vziat’ do tivahy kratsie trvanie ¢inku antagonistu opiatov v
porovnani s trvanim u¢inku sufentanilu. V takom pripade sa antagonista opioidov mdze podavat’
opakovane alebo formou infuzie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Anestetika, opioidné anestetika, ATC kod: NO1AHO3.

Mechanizmus i¢inku

Sufentanil je silny synteticky opioid s vysoko selektivnou vizbou na p-opioidné receptory. Sufentanil
pdsobi ako Gplny agonista p-opioidnych receptorov. Sufentanil nevyvolava uvolniovanie histaminu.
Vsetky uc¢inky sufentanilu mozno okamzite a iiplne zablokovat’ podanim Specifického antagonistu, ako

je naloxon.

Priméarne farmakodynamické uéinky

Analgézia

Predpoklada sa, Ze analgézia vyvolana sufentanilom je sprostredkovana aktivaciou p-opioidnych
receptorov najmi v CNS, ¢im sa zmenia procesy ovplyviiujuce vnimanie bolesti aj odpoved’ na bolest.
U T'udi je sufentanil 7-nasobne aZ 10-nasobne silnejsi ako fentanyl a 500-nasobne az 1 000-nasobne
silnej$i ako morfin (peroralny). Vysoka lipofilnost’ sufentanilu umoziuje jeho sublingvalne podavanie
a dosiahnutie rychleho nastupu analgetického ucinku.

Sekundarne farmakodynamické ucinky

Respiracna depresia

Sufentanil moze sposobit’ respira¢nti depresiu (pozri Cast’ 4.4) a takisto potlaca kasl'ovy reflex.
Dalsie vic¢inky na CNS

Je zname, Ze vysoké davky intraven6zne podavaného sufentanilu sposobuju stuhnutost’ svalov,
pravdepodobne v dosledku ucinku na Struktiry substantia nigra a nucleus striatum. Hypnoticky
ucinok mozno preukazat’ zmenami v EEG.

Gastrointestinalne ucinky

Plazmatické koncentracie sufentanilu vyvolavajice analgéziu mézu vyvolat’ nauzeu a vracanie
podrazdenim chemoreceptorovej spistacej zony.

Gastrointestinalne ucinky sufentanilu zahfiiaju znizenu propulzivinu motilitu, znizenu sekréciu a
zvySeny svalovy tonus (az do spazmov) sfinktrov gastrointestinalneho traktu (pozri ¢ast’ 4.4).

Kardiovaskuldarne ucinky

Nizke davky intravenozneho sufentanilu stvisiace pravdepodobne s (cholinergickou) aktivitou vagu
spdsobuji miernu bradykardiu a mierne znizen(1 systémovi vaskularnu rezistenciu bez vyrazného
znizenia krvného tlaku (pozri Cast’ 4.4).

Kardiovaskularna stabilita je tiez vysledkom minimalnych ti¢inkov na srdcové predpétie (preload),

prietok krvi srdcom a spotrebu kyslika myokardom. Priame u¢inky sufentanilu na funkciu myokardu
sa nepozorovali.
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Klinické uéinnost’ a bezpecnost’

Analgézia

Utinnost’ lieku Dzuveo sa hodnotila v dvoch dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych
skaSaniach zahrnajucich 221 pacientov so stredne silnou az silnou akttnou poopera¢nou bolestou
(intenzita bolesti > 4 na stupnici od 0 do 10) po brusnej operacii (sledovanie maximalne 48 hodin)
alebo po ortopedickej operacii (odstranenie hallux valgus) (sledovanie maximalne 12 hodin).
Stostyridsat'sedem z 221 pacientov dostavalo ucinnu lie¢bu a 74 pacientov dostavalo placebo.
Pacientmi boli prevazne zeny (63 %) s priemernym vekom 41 rokov (rozsah 18 az 74 rokov) a BMI

15,8 az 53,5 kg/mz, prevazne bielej rasy (69 %), Ciernej rasy alebo afroamerickej rasy (21 %).
Priemerna (SEM) vychodiskova intenzita bolesti v tychto skisaniach bola 6,48 (0,21) v 12-hodinovom
skuSani po odstrani hallux valgus u pacientov lieCenych sufentanilom a 5,98 (0,30) u pacientov na
placebe. V skusani po brusnej operacii bola priemerna vychodiskova intenzita bolesti 5,61 (0,13) u
pacientov lieCenych sufentanilom a 5,48 (0,18) u pacientov na placebe.

Primarnym ukazovatel'om G¢innosti v obidvoch skuSaniach bola ¢asovo vazeny sucet rozdielov
intenzity bolesti (SPID) oproti vychodiskovej hodnote (merané na 11-bodovej NRS) v priebehu

12 hodin (SPID12). Pacienti lie¢eni lickom Dzuveo dosiahli priemerné skore SPID12, ktoré bolo lepsie
ako u pacientov na placebe (25,8 vs. 13,1) v pripade pacientov po brusnej operacii (p < 0,001) a (5,93
vs. -6,7) v pripade pacientov po odstraneni hallux valgus (p = 0,005).

V obidvoch stadiach bola povolena zachranna analgézia, pricom zachrannu lie¢bu z dévodu
nedostatocnej analgézie (64,8 % brusna operacia, 100 % odstranenie hallux valgus) potrebovalo viac
pacientov v skupine na placebe ako v skupine liecenej sufentanilom (27,1 % bru$na operacia, 70,0 %
odstranenie hallux valgus). Néastup analgézie na zéklade rozdielu v intenzite bolesti oproti
vychodiskovym skore bol v pripade sufentanilu v porovnani s placebom dlhsi (p < 0,05) o 15 mintt po
podani prvej davky v §tadii po brusnej operacii a 30 minut v §tadii po odstraneni hallux valgus.
Vicsina (> 90 %) zdravotnickych pracovnikov povazovala pouzitie liecku Dzuveo za jednoduché.

V dvoch placebom kontrolovanych klinickych sktisaniach bol priemerny pocet davok pouzitych pocas
prvych 6 hodin davkovania 2,8 tablety s menej ¢astym davkovanim v nasledujtcich 6 hodinach
(priemer 1,7 tablety). Priemerny pocet davok lieku Dzuveo podanych v priebehu 24 hodin bol 7,0

(210 mikrogramov/den). Pacienti s vy$Sou intenzitou bolesti jednu hodinu po zacati liecby lieckom
Dzuveo potrebovali CastejSie opatovné davkovanie v porovnani s pacientmi s niz§im skore intenzity
bolesti jednu hodinu po zacati liecby.

Respiracna depresia

Analgetické davky sufentanilu viedli u niektorych pacientov v klinickych skuSaniach k uc¢inkom
utlmujucim dychanie, Ziadny pacient lieCeny lickom Dzuveo v§ak nepotreboval liek na zvratenie G¢inku
opiodu (napr. naloxén).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Farmakokinetiku sufentanilu po podani lieku Dzuveo mozno opisat’ ako dvojkompartmentovy model s
absorpciou prvého radu. Tato cesta podavania vedie k vyssej absolitnej biologickej dostupnosti ako
peroralne (po prehltnuti) podavanie, pretoZe sa obide metabolizmus prostrednictvom enzymu 3A4 v
creve a prvy prechod peceniou. Priemerna absolutna biologicka dostupnost’ po jednom sublingvalnom
podani tablety sufentanilu v porovnani s jednominutovou intraven6znou infuziou sufentanilu v
rovnakej davke bola 53 %.

V §tadii, v ktorej sa skimala sublingvalna tableta sufentanilu s davkou 15 mikrogramov (rovnaka
formulacia ako tableta s davkou 30 mikrogramov), sa po peroralnom prijme (po prehltnuti) pozorovala
podstatne niz$ia biologicka dostupnost’ 9 %. Pri bukalnom podavani sa preukazala zvySena biologicka
dostupnost’ o 78 %, ak sa tablety umiestnili pred predné dolné zuby.

Maximalne koncentracie sufentanilu sa dosiahnu priblizne 60 mintt po jednorazovej davke; tento Cas
sa skrati na priblizne 40 minut po opakovanom davkovani kazda hodinu. Ak sa lieck Dzuveo podéava
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kazda hodinu, plazmatické koncentracie v rovnovaznom stave sa dosiahnu pri pouziti 7 davok.
Distribucia

Centralny distribu¢ny objem po intravenodznej aplikacii sufentanilu je priblizne 14 litrov a distribu¢ny
objem v rovnovaznom stave je priblizne 350 litrov.

Biotransformacia

Biotransformécia prebicha najmi v peceni a v tenkom creve. Sufentanil sa u l'udi metabolizuje najmé
enzymatickym systémom cytochromu P450-3A4 (pozri cast’ 4.5). Sufentanil sa rychlo metabolizuje na
niekol’ko neaktivnych metabolitov, priCom hlavnymi cestami eliminécie st oxidativna N-dealkylacia a
O-dealkylacia.

Eliminacia

Klirens prvej davky lieku Dzuveo u typického pacienta s hmotnost'ou 78,5 kg vo veku 47 rokov je
84,2 1/h. Klirens v rovnovaznom stave je 129,3 I/h. Hlavnymi kovariatmi pre klirens sit hmotnost’ a vek
pacienta.

Po jednorazovom podani liecku Dzuveo sa pozoroval priemerny terminalny fdzovy polc¢as 13,4 hodiny
(rozsah 2,5 az 34,4 hodiny). Po viacerych podaniach sa pozoroval dlhsi priemerny terminalny polcas
12,68 hodiny (rozsah 5,30 az 26,91 hodiny) v dosledku vyssich plazmatickych koncentracii sufentanilu
dosiahnutych po opakovanom podavani a vd’aka moznosti kvantifikovat’ tieto koncentracie v priebehu
dlhsieho casu.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vzt'ah

Pri podavani lieku Dzuveo je klinické trvanie analgézie vac¢Sinou urcené ¢asom do poklesu
plazmatickej koncentracie sufentanilu z Cmax na 50 % Cmax po ukonceni davkovania (kontextovy
senzitivny pol¢as alebo CST5) namiesto terminalneho polcasu. Stredny CST4 ostal bud’ po jedne;j
davke alebo po viacerych davkach podavanych kazd hodinu v priebehu 12 hodin na tirovni

2,3 hodiny: sublingvalna cesta podania teda podstatne predlZzuje trvanie u¢inku spojeného s
intravendznym podavanim sufentanilu (CST?; 0,1 hodiny). Podobné hodnoty CST'4 sa pozorovali po
jednorazovej davke aj po opakovanom podavani, ¢o dokazuje, Ze trvanie uc¢inku po podani viacerych
sublingvalnych tabliet je predvidatelné a stabilné.

Pacienti potrebovali davky lieku Dzuveo na udrzanie plazmatickych koncentracii sufentanilu s
priemerom 40 — 50 pg/ml po 12 hodinach, bez u¢inku na zaklade veku alebo indexu telesnej hmotnosti

(BMI), alebo miernej alebo stredne zavaznej poruchy funkcie obli¢iek alebo pecene.

Osobitné populacie

Porucha funkcie obliciek

Na zéklade populacnej farmakokinetickej analyzy plazmatickych koncentracii sufentanilu po pouziti
licku Dzuveo sa neidentifikovala rendlna funkcia ako vyznamny kovariat pre klirens. Vzhl'adom na
obmedzeny skiimany pocet pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek sa ma vsak liek Dzuveo
pouzivat’ u takychto pacientov obozretne (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie pecene

Na zéklade populacnej farmakokinetickej analyzy liecku Dzuveo sa hepatalna funkcia neidentifikovala
ako vyznamny kovariat pre klirens. Vzhl'adom na obmedzeny pocet pacientov so stredne zavaznou az
zavaznou poruchou funkcie pecene sa mozno neidentifikoval potencialny u€inok hepatalnej dysfunkcie
ako kovariat pre klirens. Liek Dzuveo sa ma preto u takychto pacientov pouZzivat’ obozretne (pozri Cast’
4.4).
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Pediatrickd populacia

K dispozicii nie st Ziadne farmakokinetické udaje pre sufentanil u pediatrickych pacientov.

Starst pacienti

Neuskuto¢nili sa ziadne Specialne popula¢né studie s lickom Dzuveo u starSich pacientov. Popula¢na
farmakokineticka analyza lieku Dzuveo preukazala vplyv veku s 18 % zniZzenim klirensu u starSich

pacientov (starsi ako 65 rokov).

Vplyv BMI na davkovanie

Populacna farmakokinetické analyza s hmotnost'ou ako kovariatom preukazala, Ze pacienti s vy$Sim
BMI potrebuju ¢astejsie davkovanie.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Reproduk¢énd toxicita

U samcov a samic potkanov sa uskutocnili studie fertility a skorého embryonalneho vyvinu. Vo
vSetkych lieCebnych skupinach sa zaznamenala zvySena mortalita.

Po liecbe samcov sa zaznamenala niz$ia miera brezivosti, o naznacuje mozny neziaduci uc¢inok na
fertilitu samcov. U samic, ktorym boli podavané vysoké davky, sa zaznamenala zvySena rezorpcia

plodov a zniZena vel’kost’ vrhu, z Coho vyplyva mozna fetotoxicita, pravdepodobne v désledku
toxického U€inku na matky.

Mutagenita

Amesov test neodhalil mutagénny G¢inok sufentanilu.
Karcinogenita
So sufentanilom sa neuskutocnili §tadie karcinogenity.

Lokalna tolerancia

Uskutocnili sa dve studie lokalnej tolerancie sublingvalnych tabliet sufentanilu v licnom vacku
skreckov. Na zaklade tychto studii sa dospelo k zaveru, Ze sublingvalne tablety sufentanilu nemaju
ziadny alebo maju len minimalny potencial vyvolat’ lokalne podrazdenie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

manitol-E421
hydrogenfosforecnan vapenaty
hypromel6za

sodna sol’ kroskarmelozy
indigotin -E132

kyselina stearova

stearat horeCnaty

6.2 Inkompatibility

13



NeaplikovateIné.

6.3  Cas pouZitelnosti

4 roky.

6.4  Speciilne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a kyslikom.

6.5  Druh obalu a obsah balenia

Liek Dzuveo je baleny v polypropylénovom jednodavkovom aplikatore, ktory je zabaleny vo vrecku s
polyesterovym filmom/LDPE/hlinikovou f6liou/LDPE s kyslikovym absorbérom.

Liek Dzuveo bude k dispozicii v §katuliach obsahujucich 5 a 10 vreciek. Na trh nemusia byt uvedené
vSetky velkosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pokyny na pouzitie jednodavkového aplikatora

Liek na jedno pouzitie/Nepouzivajte opakovane
NepouZivajte, ak je uzaver na vaciku poskodeny
NepouZivajte, ak je jednodavkovy aplikator poskodeny

Poucéte pacienta, aby tabletu nezul ani neprehital.
Poucte pacienta, aby po podani tablety 10 mintit nejedol a nepil a obmedzil rozpravanie.

1. Ak ste pripraveny podat liek, odtrhnite vagik v hornej Gasti s pozdiznym vrabkovanim. Vagik
obsahuje jeden jednodavkovy aplikator z priehl'adného plastu s jednou modrou tabletou v Spicke
aplikatora a vrecko s kyslikovym absorbérom. Vrecko s kyslikovym absorbérom sa ma
zlikvidovat.

Obsah vacika vyzera takto:

Tableta

2. Odstrante biely zamok zo zeleného piestu tak, ze ho stlacite a oddelite od piestu. Zamok
zlikvidujte.
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3. Povedzte pacientovi, aby sa jazykom dotkol hornej klenby ust, ak je to mozné.

4. Opatrne oprite jednodavkovy aplikator o zuby alebo pery pacienta.

5. Vlozte $picku jednodavkového aplikatora pod jazyk a nasmerujte na dolnt klenbu usta pacienta.
POZNAMKA: Vyhnite sa priamemu kontaktu sliznice so $pi¢kou jednodavkového aplikatora.

6. Stlacte zeleny piest, aby ste zaviedli tabletu do sublingvalneho priestoru pacienta a uistite sa, ¢i je

tableta umiestnena.

~

Jednodavkovy aplikator sa musi zlikvidovat' v stlade s postupmi zdravotnickeho zariadenia a
narodnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratoire Aguettant

15



1, rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Francuzsko

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/18/1284/001

EU/1/18/1284/002

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 25 jun 2018

Datum posledného predlzenia registracie: 24 marca 2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentiry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOENENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZiVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOINENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol’nenie Sarze

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Francuzsko

Laboratoire Aguettant
Lieu Dit Chantecaille
07340 Champagne
Francuzsko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatela licku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na osobitné tlacivo lekarskeho predpisu ozna¢ené Sikmym modrym pruhom a s
obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, Cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predloZzenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107¢c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré s podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentacie a vo vSetkych d’alSich odsthlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:

¢ na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie
rizika).

. Dodatoc¢né opatrenia na minimalizaciu rizika
Pred uvedenim lieku Dzuveo na trh v kazdom ¢lenskom §tate musi drzitel’ rozhodnutia o registracii

spolu s prislusSnym vnutrostatnym organom schvalit’ obsah a format vzdelavacich materidlov vratane
komunikacnych prostriedkov, sposobov distribtcie a vSetkych d’al§ich aspektov programu.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpeci, ze v kazdom ¢lenskom $tate, v ktorom je liek Dzuveo

uvedeny na trh, vSetci zdravotnicki pracovnici (t. j. lekari, lekarnici v nemocnici a zdravotné sestry), od

ktorych sa oc¢akava, ze budu liek predpisovat/podavat, dostant prirucku pre zdravotnickych

pracovnikov obsahujucu délezité informacie na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Dzuveo vratane:

. metddy pouzitia pomocky,

. minimalneho davkovacieho intervalu jednej sublingvalnej tablety za hodinu s cielom zabranit
vyznamnému identifikovanému riziku respiracnej depresie a vyznamnému potencialnemu riziku
predavkovania, alebo minimalizovat’ tieto rizika,

. informovania 0 mozZnnej respira¢nej depresii/predavkovani v ramci poradenstva pre pacientov,

. podrobnych pokynov tykajucich sa liecby predavkovania/respiracnej depresie.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA OBSAHUJUCA 5 ALEBO 10 VACIKOV

1. NAZOV LIEKU

Dzuveo 30 mikrogramov sublingvalne tablety
sufentanil

2.  LIECIVO (LIECIVA)

KaZzda sublingvalna tableta obsahuje 30 mikrogramov sufentanilu (vo forme citratu).

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

10 x 1 sublingvalna tableta v jednodavkovom aplikatore.
5 x 1 sublingvalna tableta v jednodavkovom aplikatore.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatela.
Sublingvalne pouZitie

Pouzit’ len s jednodavkovym aplikatorom.

Tabletu neZujte ani neprehitajte.

Minimalne hodinovy davkovaci interval.

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a kyslikom.
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Francuzsko

12.

REGISTRACNE CISLA

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

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

23




UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VACIK

1. NAZOV LIEKU

Dzuveo 30 mikrogramov sublingvalna tableta
sufentanil

2. LIECIVO

KaZzda sublingvalna tableta obsahuje 30 mikrogramov sufentanilu (vo forme citratu).

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 jednodavkovy aplikator obsahujuci 1 sublingvalnu tabletu.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Sublingvalne pouZitie

Pouzit’ len s jednodavkovym aplikatorom.

Liek podajte okamzite po otvoreni vrecka.

Tabletu neZujte ani neprehitajte.

Minimalne hodinovy davkovaci interval.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a kyslikom.
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Francuzsko

12.

REGISTRACNE CISLO

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

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

JEDNODAVKOVY APLIKATOR

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Dzuveo 30 mikrogramov sublingvalna tableta
sufentanil

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE |

v

C. Sarze

| 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Dzuveo 30 mikrogramov sublingvalna tableta
sufentanil

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’al$ie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekéra, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich i€¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dzuveo a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Dzuveo
Ako pouzivat Dzuveo

Mozné vedlajsie uc¢inky

Ako uchovavat’ Dzuveo

Obsah balenia a d’alSie informacie

SN hE L=

1. Co je Dzuveo a na ¢o sa pouziva

Liec¢ivom v lieku Dzuveo je sufentanil, ktory patri do skupiny silnych liekov proti bolesti nazyvanych
opioidy.

Sufentanil sa pouziva na liecbu nahlej stredne silnej az silnej bolesti u dospelych v zdravotnickom
zariadeni s dostupnym monitorovanim, ako je nemocnica.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Dzuveo

NepouZivajte Dzuveo

- ak ste alergicky na sufentanil alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6),

- ak mate zavazny problém s plI'icami alebo s dychanim.

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako zaénete pouzivat’ Dzuveo, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru. Pred

liecbou povedzte svojmu lekérovi alebo zdravotnej sestre, ak:

- mate akékol'vek ochorenie, ktoré ovplyviuje vase dychanie (ako je astma, sipot alebo
dychavi¢nost). Ked’Zze Dzuveo moze ovplyvnit’ dychanie, lekar alebo zdravotna sestra bude
pocas lieCby kontrolovat’ vase dychanie,

- mate poranent hlavu alebo nador v mozgu,

- mate problémy so srdcom a krvnym obehom, najmé pomalu srdcovu frekvenciu, nepravidelny
srdcovy pulz, nizky objem krvi alebo nizky krvny tlak,

- mate stredne zavazné az zavazné problémy s peceniou alebo zavazné problémy s oblickami,
pretoZe tieto organy maju vplyv na spdsob, akym sa liek v tele premiena a vylucuje;

- mate nezvycajne pomalé vylucovanie stolice,

- mate ochorenie Zl¢nika alebo podzaludkovej zl'azy,

- vy alebo niekto z vasej rodiny niekedy navykovo pozivali alkohol, lieky na predpis alebo drogy
alebo ste od nich boli zavisli ( d’alej len ,,zavislost™);

- ste fajciar;

- niekedy ste mali problémy s naladou (depresia, tizkost” alebo porucha osobnosti) alebo boli
lieCeni psychiatrom pre iné dusevné choroby.

Tento liek obsahuje sufentanil, ktory je opioid. Opakované uzivanie opioidovych liekov proti bolesti
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moze znizenit’ ucinnostt’ lieku (zvyknete si nan). Mdze to viest’ aj k zavislosti a navykovosti, ktoré
moze viest’ k zivot ohrozujicemu predavkovaniu. Ak mate obavy, Ze sa mozete stat’ zavislym na licku
Dzuveo, je dolezité, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

Porad’te sa so svojim lekarom ak POCAS pouZivania Dzuveo:
- mate bolest’ alebo zvySenu citlivost’ na bolest’ (hyperalgéziu), ktora neustupuje po vyssej davke
ktor vdm predpisal lekar.

Co potrebujete vediet’ pred uzitim lieku Dzuveo:

Poruchy dychania pocas spanku

- Dzuveo moéze spdsobovat’ poruchy dychania pocas spanku, ako je spankové apnoe (prerusenie
dychania pocas spanku) a hypoxémia stvisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v krvi).
Medzi priznaky moZzu patrit’ preruSenie dychania pocas spanku, nocné prebtuidzanie spdsobené
dychavi¢nostou, tazkosti s udrzanim spanku alebo nadmerné ospalost’ pocas dna. Ak vy alebo
ina osoba spozorujete tieto priznaky, kontaktujte svojho lekara. Vas lekar moze zvazit' zniZenie
davky.

Deti a dospievajuci
Dzuveo sa nema pouzivat’ u deti a dospievajtcich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Dzuveo

Ak teraz uZzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ akékol'vek d’alsie lieky,

povedzte to svojmu lekarovi. Povedzte svojmu lekarovi, najma ak uZivate niektory z tychto lickov:

- ketokonazol, ktory sa pouziva na lie¢bu mykotickych (plesiiovych) infekcii; tento lick moéze mat’
vplyv na spdsob, akym sa v tele sufentanil premiena,

- akékol'vek lieky, po ktorych mozete pocitovat’ ospalost’ (maju sedativny G¢inok), ako st
tabletky na spanie, lieky na liecbu tizkosti (napr. benzodiazepiny), trankvilizéry alebo iné
opioidy, pretoze mozu zvysit riziko zavaznych problémov s dychanim, kémy a mézu ohrozit’
Zivot,

- Lieky na liecbu depresie zname ako inhibitory monoaminooxidazy (IMAO). Tieto lieky sa nesmu
uzivat’ 2 tyzdne pred podanim lieku Dzuveo alebo stc¢asne s nim.

- Lieky na liecbu depresie zname ako selektivne inhibitory spatného vychytavania serotoninu
(SSRI) a inhibitory spitného vychytavania norepinefrinu a serotoninu (SNRI). Neodportaca sa
uzivat’ tieto lieky v rovnakom case ako liek Dzuveo.

- subezné uzivanie opioidov pouzivanych na lieCbu epilepsie, bolesti nervov alebo uzkosti
(gabapentin a pregabalin), zvySuje riziko vyskytu predavkovania opioidmi, itlmu dychania a
mozu byt Zivot ohrozujuce

- iné lieky, ktoré sa takisto uzivaju sublingvalne (umiestituju sa pod jazyk, kde sa rozpustia) alebo
lieky, ktoré ucinkuju v ustach (napr. nystatin,kvapaliny alebo pastilky, ktoré drzite v tstach na
liecbu mykotickych infekcii), pretoze vplyv na liek Dzuveo sa nesktimal,

- pravidelne predpisovany opioid (napr. morfin, kodein, fentanyl, hydromorfén, oxykodon),

- lieky pouZzivané na liecbu vysokého krvného tlaku alebo anginy (bolest’ v hrudniku) zname ako
blokatory vapnikovych kanalov alebo betablokatory, napr. diltiazem a nifedipin.

Dzuveo a alkohol
Pocas uzivania lieku Dzuveo nepite alkohol. M6ze to zvysit riziko zavaznych problémov s dychanim.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Dzuveo sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva alebo u Zien v plodnom veku, ktoré nepouzivaju u¢inni
antikoncepciu.

Dzuveo prechadza do materského mlieka a u dojcené¢ho dietata moze sposobit’ vedl'ajsie ucinky.
Pocas uZzivania lieku Dzuveo sa neodportaca dojéit’.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Dzuveo ovplyviiuje vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje, pretoZze mdze sposobit’
ospalost’, zavrat alebo poruchy zraku. Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov pocas liecby
alebo po liecbe sufentanilom, nemali by ste viest’ vozidlo ani obsluhovat’ stroje. Viest’ vozidlo a
obsluhovat’ stroje by ste mali len v pripade, Ze po vasej poslednej davke licku Dzuveo uplynul
dostato¢ne dlhy cas.

Dzuveo obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Dzuveo

Tento liek vam musi podavat’ lekar alebo zdravotna sestra s pouzitim jednodavkovej podavacej
pomocky. Tento liek si nebudete musiet’ podavat’ sam/sama.

Dzuveo sa pouziva len v zdravotnickom zariadeni s dostupnym monitorovanim, ako je nemocnica.
Liek prepisuje vylucne lekar, ktory ma skusenosti s pouzivanim silnych liekov proti bolesti, ako je
sufentanil, a pozna Gcinky, ktoré¢ liek méze u vas vyvolat’, najma ucinky na dychanie (pozrite vyssie
,Upozornenia a opatrenia“).

Odporucana davka je maximalne jedna sublingvalna tableta obsahujuca 30 mikrogramov sufentanilu za
hodinu. Sublingvalnu tabletu vam poda zdravotnicky pracovnik s pouzitim jednodavkového aplikatora
na jedno pouzitie. Aplikator pomdze zdravotnickemu pracovnikovi, aby vam umiestnil tabletu pod
jazyk. Tablety sa rozpustaji pod jazykom a nemaju sa zut’ ani prehitat’, pretoZe tableta nie je u¢inna
proti bolesti, ak sa nerozpusti pod jazykom. Po podani kazdej davky by ste nemali 10 minat jest ani
pit’ a mali by ste o najmenej rozpravat’.

Po podani davky vam d’alsia davka nebude podana minimalne jednu hodinu. Maximalna denna davka
je 720 mikrogramov (24 tabliet za den).

Dzuveo sa nema pouzivat’ dlhsie ako 48 hodin.

Zdravotnicky personal aplikator po liecbe zlikviduje vhodnym spdsobom.

Ak pouzijete viac lieku Dzuveo, ako mate

Priznaky predavkovania zahiaju zavazné problémy s dychanim, ako je pomalé a plytké dychanie,
strata vedomia, mimoriadne nizky krvny tlak, kolaps a stuhnutost’ svalov. Ak za¢nete pocitovat’ tieto
priznaky, ihned’ to povedzte lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mo6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedPajSie ucinky

Najzavaznejsie vedl'ajSie G¢inky su zavazné problémy s dychanim, ako je pomalé a plytké dychanie,

ktoré¢ moze dokonca viest’ k zastaveniu dychania.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z uvedenych vedl'ajsich uc¢inkov, ihned’ to povedzte svojmu
lekarovi alebo zdravotnej sestre.

VePmi ¢asté vedlajSie icinky (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b):
nevolnost’ alebo pocit nevolnosti, vracanie alebo napinanie na vracanie a navaly horacavy.

30



Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 oséb):

- neschopnost’ spat’ alebo problémy so spankom, pocit tizkosti alebo zmétenosti, zavraty,

- bolest hlavy, ospalost’, pocit unavy,

- zvySena srdcova frekvencia, vysoky krvny tlak, nizky krvny tlak,

- nizka hladina kyslika v krvi, pocit bolesti v dolnej ¢asti hrdla, pomalé a plytké dychanie,

- sucho v ustach, flatulencia (plynatost’), zapcha, zaZivacie t'azkosti alebo reflux (navrat obsahu
zaludka do pazeréka),

- alergické reakcie, svrbenie koze,

- svalové zasklby a kice,

- neschopnost’ mocit’.

- Tento liek moze tiez sposobit’ zmeny v hladine cervenych krviniek, bielych krviniek, vapnika
albuminu, draslika a sodika v krvi, ¢o mozno zistit’ len krvnym testom. Ak podstupujete krvny
test, uistite sa, ¢i vas lekar vie, Zze uzivate tento liek.

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdob):

- zapal pl'ic, zaCervenanie a zapal oci, zapal hrdla,

- tukové hrcky pod kozou,

- neschopnost’ kontrolovat’ hladinu cukru v krvi (cukrovka), zvysena hladina cholesterolu,

- pocit nepokoja, nedostatok zaujmu alebo emocii, nedostatok energie, dezorientacia, pocit
povznesenej nalady, halucinacie alebo videnie veci, ktoré neexistuju, nervozita,

- problémy s koordinédciou svalovych pohybov, svalové kontrakcie, triaSka alebo nadmerny tras,
zvySenie reflexnych odpovedi, pocit palenia, pocit slabosti, nezvycajné pocity v kozi (mravéenie,
brnenie), celkova necitlivost’, inava, zabudlivost, migréna, tenzné bolesti hlavy,

- poruchy zraku, bolest’ o¢i,

- znizena srdcova frekvencia, nepravidelny srdcovy pulz, angina alebo iny neprijemny pocit v
hrudniku,

- vysoky krvny tlak alebo nizky krvny tlak pri vstavani, sCervenenie koze,

- pomalé alebo namahavé dychanie (aj poCas spanku), krvacanie z nosa, ¢kanie,

- bolest’ v hrudniku a t'azkosti pri dychani sp6sobené krvnou zrazeninou v pl'icach, tekutina v
plucach, sipot,

- hnacka, grganie, zapal zalidocnej sliznice alebo Zaludka, nadiivanie, reflux kyseliny, napinanie
na vracanie, bolest’ zalidka alebo neprijemny pocit v Zaladku,

- vytvaranie pl'uzgierov, nadmerné potenie, vyrazka, sucha koza, necitlivost’ ust alebo tvare,

- bolest’ v chrbte, hrudniku alebo inych ¢astiach tela, bolest’ v koncatinach,

- problémy s mocenim, silno pachnuci moc, bolest’ pri moc¢eni, zlyhavanie obliciek,

- opuch, neprijemné pocity v hrudniku, zimnica a slabost’ (nedostatok energie).

Tento liek moze tiez sposobit’ zmeny v hladine krvnych dosti¢iek (ktoré pomahaju pri zrazani krvi),
hor¢ika, bielkovin, cukru, tukov, fosfatov a plazmy v krvi, ¢o mozno zistit' len krvnym testom. Ak
podstupujete krvny test, uistite sa, ¢i vas lekar vie, ze pouZzivate tento liek.

Neznama frekvencia (frekvenciu nemoZno odhadnut’ z dostupnych iudajov):

- zavazné alergické reakcie (anafylakticky $ok), zachvaty (ki¢e), kdma, zuZené zrenice,
zaCervenanie koze,

- syndrom z vysadenia lieku, ktory moze zahimat také priznaky, ako je nepokoj, tzkost’, bolest’
svalov, nespavost, potenie a zivanie.

Hlasenie vedPajsich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich tcinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedrlajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ucinkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto licku.

5. Ako uchovavat’ Dzuveo

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.
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Vas lekar alebo zdravotna sestra zabezpecia, Ze:

- tento liek sa nepouzije po datume exspiracie, ktory je uvedeny na etikete a Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci,

- tento liek sa uchovava v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a kyslikom,

- tento liek sa nepouzije, ak sa spozoruju znaky poskodenia.

Lieky sa nemajt likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Vas zdravotnicky pracovnik
zlikviduje akykol'vek odpad v stilade s postupmi nemocnice. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné
prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dzuveo obsahuje

- Liecivo je sufentanil. Kazda sublingvalna tableta obsahuje 30 mikrogramov sufentanilu (vo
forme citratu).

- Dalsie zlozky sti manitol (E421), hydrogenfosfore¢nan vapenaty, hypromel6za, sodné sol’
kroskarmelodzy, indigotin (E132), kyselina stearova a stearat horecnaty.

Ako vyzera Dzuveo a obsah balenia

Dzuveo je modra, plocha, sublingvalna tableta s okrahlym okrajom. Ma priemer 3 mm a nachadza sa v
jednodavkovom aplikatore (s oznaCenim [sublingual tablet]). Aplikator s tabletou vnttri je zabaleny vo
vaciku.

Kazdy vacik obsahuje jeden aplikator a jednu tabletu obsahujtiicu 30 mikrogramov sufentanilu. Kazdé
balenie obsahuje bud’ 5 alebo 10 vacikov.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Francuzsko

Vyrobca

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Francuzsko

Laboratoire Aguettant
Lieu Dit Chantecaille
07340 Champagne
Francuzsko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

< >

Nasledujuca informacia je urcéena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na pouzitie jednodavkového aplikatora

Liek na jedno pouzitie/Nepouzivajte opakovane.
NepouZivajte, ak je uzaver na vaciku poskodeny.
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NepouZivajte, ak je jednodavkovy aplikator poskodeny.

Poudte pacienta, aby tabletu nezul ani neprehital.
Poucte pacienta, aby po podani tablety 10 mintt nejedol a nepil a obmedzil rozpravanie.

1.

2.

W

Ak ste pripraveny podat’ liek, odtrhnite vacik v hornej Gasti s pozdiznym vribkovanim. Vagik
obsahuje jeden jednodavkovy aplikator z prichl'adného plastu s jednou modrou tabletou v
Spicke aplikatora a vrecko s kyslikovym absorbérom. Vrecko s kyslikovym absorbérom sa ma
zlikvidovat.

Obsah vrecka vyzera takto:

Piest

\ Tableta

Odstrante biely zamok zo zeleného piestu tak, ze ho stlacite a oddelite od piestu. Zamok
zlikvidujte.

Povedzte pacientovi, aby sa jazykom dotkol hornej klenby ust, ak je to mozné.
Opatrne oprite jednodavkovy aplikator o zuby alebo pery pacienta.

Vlozte $picku jednodavkového aplikatora pod jazyk a nasmerujte na dolnu klenbu usta
pacienta.

POZNAMKA: Vyhnite sa priamemu kontaktu sliznice so $pi¢kou jednodavkového aplikatora.
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6. Stlacte zeleny piest, aby ste zaviedli tabletu do sublingvalneho priestoru pacienta a uistite sa, ¢i
je tableta umiestnena.

Jednodavkovy aplikator sa musi zlikvidovat’ v stilade s postupmi zdravotnickeho zariadenia a
narodnymi poziadavkami.
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