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Dotyczy: produktu leczniczego DUROGESIC®
Wprowadzenie nowego ostrzezenia: mozliwos¢ wystapienia zespotu serotoninowego
podczas jednoczesnego stosowania z lekami serotoninergicznymi

Szanowni Panstwo,

STRESZCZENIE:

Firma Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0. pragnie poinformowa¢ o mozliwosci wystgpienia
zespotu serotoninowego podczas stosowania lekéw serotoninergicznych jednoczesnie

z produktami firmy zawierajgcymi fentanyl, w tym z produktem leczniczym DUROGESIC®.
Zespot serotoninowy jest stanem potencjalnie zagrazajgcym zyciu.

W razie podejrzenia wystgpienia zespotu serotoninowego, nalezy przerwac¢ stosowanie
produktu leczniczego DUROGESIC®.

Informacja ta jest wysylana w porozumieniu z Europejska Agencjg ds. Lekéw oraz
Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych.

DALSZE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA ORAZ ZALECENIA:
Firma dokonata przegladu danych w celu oceny dostepnych dowodéw na mozliwos¢
wystgpienia zespotu serotoninowego podczas przyjmowania lekéw serotoninergicznych
jednoczes$nie z aktualnie zarejestrowanymi produktami firmy Janssen zawierajgcymi
fentanyl. Opierajgc sie na wynikach i wnioskach z tego przeglagdu, dokonano aktualizaciji
Charakterystyki Produktu Leczniczego DUROGESIC®. Wprowadzono ostrzezenie
dotyczace mozliwosci wystgpienia zespotu serotoninowego podczas przyjmowania produktu
leczniczego DUROGESIC® jednoczes$nie z lekami serotoninergicznymi.
¢ Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, gdy produkt leczniczy DUROGESIC® jest stosowany
jednoczesnie z lekami wptywajgcymi na serotoninergiczny ukfad neuroprzekazniko-
wy.
e Potencjalnie zagrazajgcy zyciu zespdt serotoninowy moze wystgpi¢ podczas
jednoczesnego stosowania
o lekéw serotoninergicznych, takich jak inhibitory zwrotnego wychwytu
serotoniny (SSRI)
o inhibitorow zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny (SNRI)
o lekéw ktére zaburzajg metabolizm serotoniny (w tym inhibitorow
monoaminooksydazy [IMAQ])
w zalecanych dawkach.

Zespot serotoninowy moze obejmowac:
e zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy, $pigczke),
e niestabilno$¢ uktadu autonomicznego (np. tachykardie, wahania cisnienia
tetniczego, hipertermie),
e zaburzenia nerwowomies$niowe (np. hiperrefleksja, zaburzenia koordynaciji,
sztywnosc),
e objawy zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci, wymioty, biegunka).

Nalezy przerwac¢ stosowanie produktu leczniczego Durogesic w razie podejrzenia
wystgpienia zespotu serotoninowego.

DODATKOWE INFORMACJE:
Zespot serotoninowy jest czesto opisywany, jako triada objawéw klinicznych: zmiany stanu
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psychicznego, nadaktywnos$¢ uktadu autonomicznego i zaburzenia nerwowomigéniowe, jako
nastepstwa nadmiernego pobudzenia serotoninergicznego receptorow w osrodkowym

i obwodowym ukfadzie nerwowym. Objawy mogg wystgpi¢ szybko, nawet w ciggu kilku
minut od ekspozycji na lek. U okoto 60% pacjentow zespét serotoninowy wystepuje w ciggu
6 godzin po rozpoczeciu podawania leku, po przedawkowaniu, lub zmianie dawkowania.
(Referencja: Boyer EW, Shannon M. The Serotonin Syndrome, N Engl J Med. 2005; 352:
1112-1120)

Stwierdzono przypadki zespotu serotoninowego podczas stosowania produktu leczniczego
DUROGESIC jednoczesnie z innymi lekami znanymi z mozliwos$ci wywofania zespotu
serotoninowego. Znaczenie fentanylu w rozwoju zespotu serotoninowego w tych
przypadkach nie jest jasne ze wzgledu na brak biologicznie wiarygodnych dowodéw
farmakologicznych. Niektére badania na zwierzetach sugerowaly, ze fentanyl moze
posiada¢ wiasciwosci serotoninergiczne.

Zespot serotoninowy nie jest dziataniem niepozadanym zwigzanym ze stosowaniem
produktu leczniczego DUROGESIC podawanym w monoterapii. Przypadki zespotu
serotoninowego, ktdre zgtoszono wystgpity podczas jednoczesnego podawania lekéw
serotoninergicznych i produktu zawierajgcego fentanyl.

Wezwanie do zgtaszania dziatan niepozadanych

Przypominamy panstwu, ze jakiekolwiek podejrzenie wystgpienia dziatania niepozadanego
powinno by¢ zgtoszone zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktéw
leczniczych do:

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych:
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatarh Produktéw leczniczych

ul. Zgbkowska 41

03-736 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

i (lub) do lokalnego przedstawicielstwa Podmiotu Odpowiedzialnego:
Janssen — Cilag Polska Sp. z o.0.

ul. lizecka 24

02-135 Warszawa

Tel: +48 22 237 60 00

Fax do zgtaszania dziatan niepozgdanych:

Fax: 22 237 6037

Formularz zgtoszeniowy niepozgdanego dziatania produktu leczniczego znajduje sie na
stronie: http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Jesli niezbedne sg Panstwu dodatkowe informacje prosze kontaktowac sie z firma,
Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0. z Panig Agnieszkg Szymchel

Tel.:+48222376306

Tel. kom.:+48605270620

Z wyrazami szacunku,
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rzemystaw Boskenski
Dyrektor Medyczny
Janssen-Cilag Polska Sp.z o.o0.

\

janssen J | seiegas

Przemystaw Bochenski
Medical Director
Janssen-Cllag Polska Sp. z 0.0.




