Liite I

Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset padtelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka laaketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
alfentaniilia koskevista maardaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset paatelmat ovat
seuraavat:

Niiden tietojen perusteella, joita kirjallisuudesta ja spontaaneista ilmoituksista on saatavilla ldakkeiden
vaarinkdytdsta ja riippuvuudesta (opioidien kdyttdhairidsta), ja todennakdisen vaikutusmekanismin
vuoksi PRAC katsoo, etta nykyista laakeriippuvuutta ja vaarinkaytén mahdollisuutta koskevaa
varoitusta on muutettava.

PRAC katsoo kliinisista tutkimuksista ja kirjallisuudesta saatavilla olevien tietojen perusteella, jotka
koskevat gabapentinoidien (gabapentiini ja pregabaliini) yhteisvaikutuksia, etta alfentaniilin ja
gabapentinoidien (gabapentiini ja pregabaliini) valilld on osoitettu olevan haitallinen yhteisvaikutus.
PRAC katsoi, etta alfentaniilia sisdltavien laakevalmisteiden valmistetietoja on muutettava taman
mukaisesti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhta mieltd PRAC:n tekemien
pdatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Alfentaniilia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, etta alfentaniilia sisaltavien
laakevalmisteiden hyoéty-riskisuhde on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla
tavalla.

CMDh:n kanta on, etta tdman yksittaisen maadraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
laakevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Silta osin kuin EU:ssa on talla hetkelld hyvaksytty
muitakin alfentaniilia sisaltavia ladkevalmisteita tai jos niitd kasitellaan tulevissa
hyvaksymismenettelyissa EU:ssa, CMDh suosittelee asianosaisia jdasenvaltioita ja hakijaa / myyntiluvan
haltijoita ottamaan tédman CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.



Liite II

Kansallisesti hyviksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtdavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivatid)

Valmisteyhteenveto

Kohta 4.4

Nykyista varoitusta on muutettava seuraavasti:

Toleranssi ja opioidien kayttohairio (vaarinkdaytto

ja riippuvuus)

Opioidien toistuva annostelu voi aiheuttaa toleranssia, fyysista rippuvuutta ja psyykkista riippuvuutta
sekd opioidien kayttohdiriota. Opioidien vaarinkaytto tai tahallinen vaarinkaytto voi johtaa

Ilannostukseen ja/tai kuolemaan. Opioidien kavttohalrlon kehittymisen riski on

aiemmin ollut pdihteiden vaarinkdyttoa (mukaan lukien alkoholin vaarinkayttdod), jos potilas
p akoi tai jos hdnellda on aiemmin ollut mielenterveysongelmia (esim. vakava masennus,

. Kohta 4.5

Lisataan seuraava yhteisvaikutus:

Barbituraattien, bentsodiatsepiinien tai vastaavien ladkkeiden, neuroleptien, yleisanestesian ja muiden
ei-selektiivisten keskushermostoa lamaavien aineiden (esim. alkoholin) kaltaiset ladkkeet voivat
voimistaa opioidien aiheuttamaa hengityslamaa.

Kun potilaat ovat saaneet tdllaisia keskushermostoa lamaavia laakkeitd, tarvittava [alfentaniilia
sisaltavan valmisteen] annos on pienempi kuin tavanomainen annos. Samanaikainen kaytto
[alfentaniilia sisaltavan valmisteen] kanssa voi lisata hengityslaman, syvan sedaation, kooman ja
kuoleman riskia spontaanisti hengittavilla potilailla (ks. kohta 4.4). Opioidien ja gabapentinoidien
(gabapentiinin ja pregabaliinin) samanaikainen kaytto lisda opioidien yliannostuksen,
hengityslaman ja kuoleman riskia.

Pakkausseloste

Kohta 2.
Mita sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan [kauppanimi]-valmistetta

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan tata laaketta, jos

[....]

- Olet tai joku perheenjdsenesi on joskus vaarinkdyttanyt alkoholia, reseptildadkkeita
tai huumeita tai on ollut niista riippuvainen.

- Tupakoit.

persoonallisuushdirid) tai psykiatri on hoitanut sinua muiden
mielenterveysongelmien vuoksi.

toistuva kdytto voi heikentda ladkkeen tehoa (elimistdsi tottuu ladkkeeseen). Se voi myods
|heuttaa riippuvuutta ja vaarlnkayttoa, ]otka vowat ]ohtaa hengenvaaralllseen

[Kauppanimi]-valmisteen ja bentsodiatsepiinien (jotka voivat auttaa véahentdamaan ahdistusta ja
kohtauksia, rentouttaa lihaksia ja aiheuttaa unen) samanaikainen kaytto lisda uneliaisuuden,
hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskia, ja voi olla hengenvaarallista. Taman vuoksi
ndiden ladkkeiden samanaikaista kayttoa tulee harkita vain, kun muita hoitovaihtoehtoja ei ole.

OQlOldlen kaytto samaan aikaan epllepsmn, hermoklvun tai ahdlstuksen h0|toon

ja hengityslaman riskid ja voi olla hengenvaarallista.




Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous toukokuussa 2022

Lausunnon liitteiden kdannosten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

3. heindkuuta 2022

Lausunnon taytantéonpano jasenvaltioissa
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

1. syyskuuta 2022
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