I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet alfentaniili perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Arvestades kirjandusest ja spontaansetest teadetest padrit kattesaadavaid andmeid ravimite
kuritarvitamise ja sOltuvuse (opioidide tarvitamise hdire) kohta ning usutavat toimemehhanismi, on
ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamusel, et olemasolevat hoiatust uimastisdltuvuse ja
voimaliku kuritarvitamise kohta tuleb muuta.

Arvestades kliinilistest uuringutest ja kirjandusest parit kdttesaadavaid andmeid gabapentinoidide
(gabapentiin ja pregabaliin) koostoime kohta, on ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamusel, et
alfentaniili ja gabapentinoidide (gabapentiin ja pregabaliin) vaheline kahjulik koostoime on tdestatud.
Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et alfentaniili sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb
vastavalt muuta.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm noustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Miiiligiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Alfentaniili kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et alfentaniili sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite midgiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud voi kavas edaspidi véljastada
mudgilube ka teistele alfentaniili sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel liikkmesriikidel ja
muigiloa taotlejatel/hoidjatel seda koordineerimisriihma seisukohta arvestada.
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Muudatused liikmesriikides miiligiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse ldikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst {&bikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
Loik 4.4
Olemasolevat hoiatust tuleb muuta jargmiselt.

Ravimistltuvusja-véimalikkuritarvitamine_Taluvus ja opioidide tarvitamise hdire
(kuritarvitamine ja soltuvus)

Opioidide korduval manustamisel vGivad tekkida taluvus, flilsiline sélavds ja psiihholoogiline s6ltuvus
ning opioidikasutamise hdire (opioid use disorder, OUD). Opioidide kuritarvitamine voi

tahtlik vaartarvitamine voib pohlustada iileannustamist la/v0| surma. Risk OUD tekkeks on

vennad) ainete kasutamise hdire (sh alkoholitarvitamise hdire), kes on kdesolevalt
ubakakasuta]ad voOi kellel on isiklikus anamneesis teisi vaimse tervise hdireid (nt raske

o Loik 4.5

Lisada tuleb jargmine koostoime:

Sellised ravimid nagu barbituraadid, bensodiasepiinid ja seotud ravimid, neuroleptikumid,
Uldanesteetikumid ja muud mitteselektiivsed kesknarvisiisteemi depressandid (nt alkohol) vGivad
voimendada opioidide respiratoorset depressiooni.

Kui patsiendid on saanud selliseid keskndrvisiisteemi depressante, on [alfentaniili sisaldava ravimi]
vajalik annus tavalisest vaiksem. [Alfentaniili sisaldava ravimi] samaaegne kasutamine vodib
suurendada spontaanse hingamisega patsiendil respiratoorse depressmom sugava sedatsiooni, kooma
ja surma riski (vt 10ik 4.4). Opioidide ja gabapentinoidide ii

samaaegne kasutamine suurendab opioidide ilileannustamise, respiratoorse depressiooni ja
surma riski.

Pakendi infoleht

Loik 2
Mida on vaja teada enne [ravimi nimetus omastavas kdaandes] kasutamist
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega, kui:



- Teie ise voi keegi teie perekonnast on kunagi vaartarvitanud alkoholi,
retseptiravimeid voi ebaseaduslikke uimasteid voi neist sdltunud (sdltuvus).

- Olete suitsetaja.

- Teil on kunagi esinenud meeleoluhdireid (depressioon, arevus- voi isiksusehdire) voi
psiihhiaater on teil ravinud muid vaimuhaigusi.

Ravim sisaldab alfentaniili, mis on opioidravim. Opioidvaluvaigistite korduv kasutamine voib

vahendada ravimi efektiivsust (te harjute sellega). Samuti voib see viia soltuvuse

kardate, et voite muutuda [ravimi nimetus seestiitlevas kdandes] soltuvaks, on oluline
pidada n6u oma arstiga.

[Ravimi nimetus omastavas kdandes] ja bensodiasepiinide (mis aitavad vahendada arevust ja
epilepsiahooge, l16dvestada lihaseid ja soodustada uinumist) samaaegne kasutamine suurendab
unisuse, hingamisraskuste (respiratoorne depressioon) ja kooma tekkimise riski ning voib olla
eluohtlik. Seetdttu tuleb samaaegset kasutam|st kaalutleda ainult siis, kui muud raV|vaI|kud puuduvad

ja pregabaliin) samaaegne kasutamine suurendab opioidide lileannustamise ja hingamise

parssimise riski ning voib olla eluohtlik.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma 2022. aasta mai koosolek

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
liikmesriikide padevatele asutustele:

3. juuli 2022

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

1. september 2022
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