Priloha |

Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registrécii



Vedeckeé zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre fentanyl (transderméalne naplasti, injekény
roztok — iba lieky schvalené na narodnej Urovni) su vedecké zavery nasledovné:

Na zaklade kumulativneho preskimania, ktoré predloZil jeden z drzitel'ov rozhodnutia o registracii pre
fentanylové transdermalne néplasti, sa zistil mozny vztah medzi fentanylovymi transdermalnymi
naplastami a nedostatkom androgénov. PRAC preto odportca, aby bol ,,nedostatok androgénov* pridany
ako neZiaduca liekova reakcia (adverse drug reaction, ADR) do informécii o lieku pre fentanylové
transdermalne néplasti s frekvenciou vyskytu ,,nezndme*.

Na zaklade kumulativnych skimani pripadov po uvedeni lieku na trh sa vzt'ah medzi opioidmi vratane
fentanylu a deliriom povazuje za primerani moznost’. PRAC preto odporuca, aby bolo ,,delirium* pridané
ako neziaduca liekova reakcia (ADR) do informacii o lieku pre vSetky lieky obsahujuce fentanyl, na ktoré
sa vzt'ahuje tento postup PSUSA (fentanylové transdermalne naplasti a fentanyl citratovy injekény
roztok), s frekvenciou vyskytu ,,nezname*.

Po vyhodnoteni kumulativnej analyzy zneuZivania, zavislosti a ukon¢enia lie¢by, ktoru drzitel
rozhodnutia o registracii poskytol pre fentanyl citratovy injekény roztok, sa dospelo k zaveru, ze syndrom
z vysadenia lieku bol najcastejsie hlasenou neziaducou udalostou suvisiacou so zneuzivanim, zavislost'ou
a ukonéenim lie¢by v EHP. PRAC preto odportca, aby sa informacie o lieku pre fentanyl citratovy
injekény roztok aktualizovali pridanim upozornenia na liekovua zavislost’, potencial na zneuZivanie

a syndrém z vysadenia lieku a pridanim neZiaducej liekovej reakcie ,,syndrém z vysadenia lieku*

s frekvenciou vyskytu ,,nezname*.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Ddvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre fentanyl (transdermalne naplasti, injekény roztok — iba lieky schvalené
na narodnej Urovni) je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho
(obsahujucich) fentanyl (transdermalne naplasti, injek¢ény roztok — iba lieky schvalené na narodnej urovni)
je nezmeneny za predpokladu, Ze bud( prijaté navrhované zmeny v informéaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorého sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, m& (maju) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty

a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl’adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie lieky
obsahujuce fentanyl (transdermalne néplasti, injek¢ény roztok — iba lieky schvalené na narodnej trovni),
ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eur6pskej unii, alebo st predmetom buducich schvalovacich
postupov v ramci EU.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany liek (registrované lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maji byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Len pre fentanylové transdermalne néplasti

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.8

Nasledujuca neZiaduca reakcia ma byt’ pridana do triedy organovych systémov ,,Poruchy endokrinného
systemu“ s frekvenciou vyskytu ,,nezname*:

Nedostatok androgénov

Pisomna informacia pre pouZivatela

Do ¢asti 4. Mozné vedlajsie uc¢inky mé byt’ pridana nasledujuca neziaduca reakcia s frekvenciou vyskytu
»,nezname*:

Nedostatok muzskych pohlavnych horménov (androgénov)

Pre fentanylové transdermalne naplasti a fentanyl citrdtovy injekény roztok

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.8

Nasledujlca neZiaduca reakcia ma byt pridana do triedy organovych systémov ,,Psychické poruchy*
s frekvenciou vyskytu ,,nezndme*:

Delirium

Pisomna informacia pre pouZivatela

Do ¢asti 4. Mozné vedlajsie uc¢inky mé byt’ pridana nasledujuca neziaduca reakcia s frekvenciou vyskytu
»,nezname*:

Delirium (priznaky mozu zahifiat® kombindciu rozrusenosti, nepokoja, straty orientacie, zméatenosti,
strachu, videnia alebo pocutia veci, ktoré v skutoénosti neexistujl, poruchy spianku, noé¢né mory)

Len pre fentanyl citratovy injekény roztok

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast’ 4.4

Liekova zavislost’ a potencial na zneuzivanie

Pri opakovanom podavani opioidov sa moze vyvinut’ tolerancia, fyzicka zavislost’ a psychicka
zavislost’. Rizika sa zvySuju u pacientov So zneuzivanim navykovych latok v osobnej anamnéze
(vratane zneuzivania alebo zavislosti od liekov, drog alebo alkoholu).




Syndrém z vysadenia

Opakované podavanie v kratkodobvch intervaloch pocas dlhSieho obdobia mo6ze viest’ k vzniku
syndrému z vysadenia po ukonéeni lieéby, o sa moZe prejavit’ vvskytom nasledujucich vedPajSich
ucinkov: nevolnost’, vracanie, hna¢ka, uizkost’, zimnica, trasenie a potenie.

. Cast’ 4.8

Nasledujuca neziaduca reakcia ma byt’ pridana do triedy organovych systémov ,,Celkové poruchy
a reakcie v mieste podania“ s frekvenciou vyskytu ,,nezname*:

Syndrém z vysadenia lieku (pozri ¢ast’ 4.4)

Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Do ¢asti 2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete <nézov lieku> maju byt pridané nasledujice
upozornenia:

AK ste niekedy zneuzivali opiaty, alkohol, lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis alebo
nelegalne drogy alebo ste boli od nich zavisly, informujte o tom svojho lekara.

Opakované pouZivanie licku mozZe viest’ k tomu, Ze lieck bude menej u¢inny (zvyknete si nai) alebo
sa od neho stanete zavislym.

AK sa lie¢ba ukondi, méZu sa objavit’ abstinenéné priznaky. Ak si myslite, 7e sa vas to tyka,
informujte o tom svojho lekara alebo zdravotnu sestru (pozri tiez ¢ast’ 4. MoZné vedlajSie udinky).

Do casti 4. Mozné vedlajsie uc¢inky ma byt pridana nasledujuca nezZiaduca reakcia s frekvenciou vyskytu
»nezname*:

Priznaky abstinenéného syndromu (méZu sa prejavit’ vyskytom nasledujicich vedl’ajSich ic¢inkov:
nevolPnost’, vracanie, hnacka, izkost’, zimnica, trasenie a potenie)
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh januar 2019

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 16/03/2019
vnltroStatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi $tatmi 15/05/2019
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):
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