I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a nalbufinra vonatkozo
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel arra, hogy a rendelkezésre 4llo, a szakirodalombol és spontan jelentésekbdl szarmazo,
koztiik tizszeres tiladagolasrol sz616 adatok alapjan gyermekeknél és serdiiloknél fennall a
gyogyszerelési hibak kockazata, a PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy javitani kell az adagolasi
utasitasok kozérthetdségét. Ennek megfelelden modositani kell a nalbufint tartalmazoé készitmények
kiséroiratait.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A nalbufinra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
nalbufint tartalmazo6 gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a
javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, nalbufint
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezo/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az 11j sz6veg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi el6iras
. 4.2 pont
Az adagolast modositani kell az alabbiak szerint:

Adagolas

Az adagolast a beteg testtomege alapjan kell meghatarozni. Figyelni kell a milligramm (mg) és
milliliter (ml) osszetévesztésébol adodoé adagolasi hibak — amelyek véletlen ttladagoldshoz
vezethetnek — elkerilésére (lasd az adagolasra vonatkozé alabbi 1. tablazatot [felndttek] vaqy
2. tablazatot [gyermekek és serdiil6k]).

Felnbttek

Felnéttek szamara a javasolt dozis 10-20 mg nalbufin-hidroklorid a 70 kg-os testtémegii betegek
esetében, ami 0,1-0,3 mg/ttkg dozissal egyenértékii. Felndtteknél a maximalis egyszeri dozis a 20 mg-
ot nem haladhatja meg.

A dozis beadasa sziikség esetén 3—6 6ra mulva megismételhetd. A maximalis teljes napi dozis

160 mg. Az adagolast a fajdalom erdsségétdl és a beteg fizikai allapotatdl fiiggden kell meghatarozni.

1. tablazat: Adagolasi tablazat felnott betegek esetében:

. s Maximalis s . Napi dozis 1_do,z!s

Dozis Maximalis — Maximalis napi maximalis

— —_— beadasi térfogat - —_—
alkalmazasonként eqyszeri dozis - - dodzis beadasi
alkalmazasonként — —

térfogata
0,1-0,3 ma/ttkg 20 mg 2ml 160 mg 16 mi

Gyermekek és serdiil6k

Gyermekek és serdiilok szamara a javasolt dozis 0,1-0,2 mg/ttkg. A maximalis egyszeri dozis
0,2 mg/ttkg nalbufin-hidroklorid.

A dozis beadasa sziikség esetén 3—6 6ra mulva megismételhetd. A maximalis teljes napi dozis
1,6 ma/ttkq lehet.

2. tabldzat: Adagolasi tabldzat gyermekek és serdiilok esetében:

L. - Maximalis L . Napi dozis 1_do,z!s
Dozis Maximalis — Maximalis napi maximalis
_— T beadasi térfogat = _—
alkalmazasonként eqyszeri dozis - - dodzis beadasi
alkalmazasonként — —
térfogata
0,1-0,2 ma/ttkg 0,2 ma/ttkg 0,02 ml/ttkg 1,6 mo/ttkg* 0,16 ml/ttkg*

*Ennek a dézisnak a kiszamitdsa a jovahagyott adagolasi idokoz alapjan tortént. Azoknak a
gydégyszereknek az esetében, amelyveknél az ijabb dozis beadasa 4-6 6ra mulva javasolt, a
maximalis napi dozis 1,2 mg/ttkg, a maximalis beadasi térfogat pedig 0,12 ml/ttkg.

Az 1,5 évesnél fiatalabb gyermekek kezelésére vonatkozodan nincs elegendd adat.




Betegtajékoztato

3. pont

3. Hogyan kell alkalmazni a nalbufint?

A nalbufint egészségiigyi szakember adja be Onnek.

A beadandé adag az On testtomegétol fiigg.

Felnéttek

Felnéttek szamara a javasolt adag 10-20 mg nalbufin-hidroklorid 70 kg testtdmegii betegek esetében,
ami 0,1-0,3 mg/testtomegkilogramm adaggal egyenértéki. A legnagyobb egyszeri adag felnétteknél
nem haladhatja meg a 20 mg-ot.

Sziikség esetén tjabb adagot lehet beadni 3—6 6ra mulva. A teljes napi adag legfeljebb 160 mg lehet.
Az adagolast a fajdalom erdssége ¢és a beteg fizikai allapota alapjan kell modositani.

Gyermekek és serdiil0k

Gyermekek és serdiilok szamara a javasolt adag 0,1-0,2 mg/testtomegkilogramm. A legnagyobb
egyszeri adag 0,2 mg/testtomegkilogramm nalbufin-hidroklorid.

Sziikség esetén ujabb adagot lehet beadni 3—-6 6ra mulva. A teljes napi adag legfeljebb

1,6 mag/testtomegkilogramm lehet.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2024. januari CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2024.03.10.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2024.05.09.

modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):




