I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érint6 modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilanciai Kockazatértékeld Bizottségnak (PRAC) az alfentanilra vonatkozé
id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve a szakirodalombdl és a spontan jelentésekbdl a gydgyszerablzusra és -fliggéségre
(opioidalkalmazasi zavar) vonatkozdan rendelkezésre all6 adatokat, valamint a valdszin(
hatasmechanizmust, a PRAC Ugy Véli, hogy a gydgyszerfliggéség és ablzus lehetéségére vonatkozdan
meglévo figyelmeztetést mddositani kell.

A klinikai vizsgalatokbdl és a szakirodalombdl szarmazo, a gabapentinoidokkal (gabapentin és
pregabalin) valé gyogyszerkolcsdnhatasra vonatkozdan rendelkezésre allé adatok fényében a PRAC Ugy
véli, hogy az alfentanil és a gabapentinoidok (gabapentin és pregabalin) kdzotti nemkivanatos
kolcsonhatds igazolt. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az alfentanilt tartalmazé
készitmények kiséréiratait ennek megfeleléen maddositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté maddositasok indoklasa

Az alfentanilra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az
alfentanilt tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérbiratokat
a javasoltaknak megfelel6en mddositjak.

A CMDh &llasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gydgyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
alfentanilt tartalmazé gyogyszerek, amelyek jelenleg engedélyezettek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezé/forgalombahozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a jelen CMDh
allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athazva)

s

Alkalmazasi eldiras

4.4 pont

A meglévé figyelmeztetést az alabbiak szerint kell médositani:

Tolerancia és opioidalkalmazasi zavarok (ablzus és

filggosé

A tolerancia, a fizikai fiiggéség és a pszicholdgiai fliggéség, valamint az opioidalkalmazasi zavar
(opioid use disorder, OUD) az opioidok ismételt alkalmazdsa esetén alakulhat ki. Az opioidokkal

valdé wsszaeles (abuzus) vagy azok szandekos helytelen alkalmazasa tuladagolashoz

fokozott azoknal a betegeknél, akiknek személyes vagy csaladi (sziilok vagy testvérek)
anamnézisében szerepelnek szerhasznalatbdl fakadé zavarok (beleértve az alkoholizmust

anamnézisében eqgyéb mentalis zavarok (pl. major depresszid, szorongas és

személyiségzavarok) szerepelnek.

. 4.5 pont
Egy tovabbi kdlcsénhatast kell beilleszteni az alabbiak szerint:

A barbituratok, benzodiazepinek vagy ezekkel rokon gydgyszerek, neuroleptikumok, altalanos
anesztetikumok és mas, nem szelektiv kdzponti idegrendszeri depresszansok (pl. alkohol) fokozhatjak
az opioidok kivaltotta légzésdepressziot.

Ha a betegek ezekhez hasonld kézponti idegrendszeri depresszansokat kaptak, a szokasosnal kisebb
[alfentanilt tartalmazoé készitmény] adag szlikséges. Az [alfentanilt tartalmazé készitménnyel] egyitt
torténd alkalmazas spontan lélegz6 betegek esetén fokozhatja a Iégzésdepresszid, a sulyos szedacio, a

kéma és a haIaI kockazatat (lasd 4 4 pont) Az oplmdok és a gabapentmmdok (gabagentm és

kockazatat.

Betegtajékoztatd

2. pont

Tudnivaldk a(z) [gydgyszer neve] szedése el6tt



Figyelmeztetések és dvintézkedések

A gydgyszer szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy a gondozasat végzé egészségligyi
szakemberrel, ha:

(]

- On - vagy a csaladjaban barki — valaha visszaélt olyan szerekkel, vagy valaha

fliggové valt olyan szerektdl, mint az alkohol, a vénykoételes gyogyszerek vagy a
tiltott kabitészerek (. fliggoség”).

- On dohanyzik.

- Onnek barmikor hangulatzavara (depresszid, szorongas vagy személyiségzavar) volt,

vaqgy pszichiatriai kezelésben részesiilt mas mentalis betegség miatt.

Ez a gydgyszer alfentanilt tartalmaz, ami eqgy opioid hatéanyaqg. Az opioid
fajdalomcsillapiték ismétl6dé alkalmazasa azzal jarhat, hogy a gyégyszer veszit a
hatdsossagbél (On hozzaszokott a gyégyszerhez). Emellett fiiggéséghez és visszaéléshez is
vezethet, ami életveszélyes tiuladagolast okozhat. Amennyiben aggalyai meriilnek fel azzal
kapcsolatban, hogy On a(z) [gyégyszer neve]-tél/tdl fiiggdvé valhat, fontos, hogy beszéljen
kezeldorvosaval.

A(z) [gyodgyszer neve] és a benzodiazepinek (amelyek segithetnek csokkenteni a szorongast és a
rohamokat, ellazitjdk az izmokat és alvast idéznek el6) egyidejli alkalmazasa noveli az dlmossag, a
Iégzési nehézségek (légzésdepresszid) és a kdma kockazatat, és életveszélyes lehet. Emiatt az
egylttes hasznalatot csak akkor szabad megfontolni, ha mas kezelési lehetéségek nem allnak

rendelkezésre._Az opioidok és az epilepszia, idegfajdalom vagy szorongas kezelésére
alkalmazott gyoqgyszerek (gabapentin és pregabalin) egyideji alkalmazasa noveli az opioid-

tuladagolas és a légzésleallas kockazatat, és életveszélyes is lehet.



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadésa:

2022. majusi CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek
tovabbitdsa az illetékes nemzeti hatésagokhoz:

2022. julius 3.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2022. szeptember 1.
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