I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto alfentanilio
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas | turimus literatlroje paskelbtus ir savanorisky pranesimy duomenis apie
piktnaudziavimag vaistais ir priklausomybe nuo jy (opioidy vartojimo sutrikimas) ir | galimg veikimo
mechanizma, PRAC laikosi nuomonés, kad reikia i$ dalies pakeisti esama jspéjima dél priklausomybés
nuo vaisty ir galimo piktnaudziavimo jais.

Atsizvelgdamas | turimus klinikiniy tyrimy ir literatliroje paskelbtus duomenis apie saveika su
gabapentinoidais (gabapentinu ir pregabalinu), PRAC laikosi nuomonés, kad nepageidaujama
alfentanilio ir gabapentinoidy (gabapentino ir pregabalino) saveika yra jrodyta. PRAC nusprende, kad
reikia atitinkamai iS dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra alfentanilio, informacinius
dokumentus.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo
grupé (CMD(h)) pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél alfentanilio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra alfentanilio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasillyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procedliros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra alfentanilio, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés nares bei
pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | 8§ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbratktas)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 skyrius
Esama jspe&jima reikia iS dalies pakeisti taip:

Priklatsemybénuo-vaisty-irgatimaspiktraudziavimasjais_Pripratimas ir opioidy vartojimo

sutrikimas (OVS) (piktnaudZiavimas ir priklausomybé)

Pakartotinai vartojant opioidy gali iSsivystyti pripratimas, fiziné priklausemybé ir psichologiné
priklausomybé bei opioidy vartojimo sutrikimas. Piktnaudziavimas arba samoningas

netinkamas ommdu vartoumas qall sukelti ju perdozawmg ir (arba) mirti. Dldesne oVvs

broliams ir seserims) buvo nustatyta psichotropiniy medziagu vartojimo sutrikimy (jskaitant
alkoholio vartojimo sutrlklma) tam nat vart01ant|e5|ems tabako gaminiy arba paaentams,

. 4.5 skyrius
Informacija apie saqveika reikéty papildyti tokia formuluote:

Tokie vaistiniai preparatai, kaip barbitlratai, benzodiazepinai ar jiems giminingi vaistiniai preparatai,
neuroleptikai, bendrieji anestetikai ir kitos neselektyviai veikiancios CNS slopinancios medZziagos (pvz.,
alkoholis) gali sustiprinti opioidy sukeliamg kvépavimo slopinima.

Tokiy CNS slopinanciy vaistiniy preparaty pavartojusiems pacientams reikés mazesnés nei jprasta
[vaistinio preparato, kurio sudétyje yra alfentanilio] dozés. [Vaistinio preparato, kurio sudétyje yra
alfentanilio] vartojant CNS slopinanciy medziagy pavartojusiems savarankiskai kvépuojantiems
pacientams, gali dldetl kvepaV|mo sIop|n|mo g|I|os sedacuos komos ir mirties r|2|ka (Zr. 4.4 skyru.[)

opioiduy perdozavimo, kvépavimo slopinimo ir mirties rizika.

Pakuotés lapelis

2 skyrius.

Kas zinotina pries suleidziant [preparato pavadinimas]



Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su savo gydytoju arba slaugytoju, pries jums suleidziant Sio vaisto, jeigu:
[..]

- jas ar kuris nors i$ jiasuy Seimos nariuy kada nors piktnaudZiavote alkoholiu,
receptiniais vaistais ar narkotikais arba buvote nuo ju priklausomas (-a);

- jus rukote;

- jums kada nors buvo pa5|re|skgs nuotaikos sutrikimas (depresua, nerimavimas arba

Taip pat tai gali sukelti priklausomybe nuo vaisty ir piktnaudZiavima jais, dél to gali kilti
gyvybei pavojingo perdozavimo pavojus. Jeigu nerlmau1ate, kad galite taptl priklausomas (-

[Vaistinio preparato pavadinimas] vartojant kartu su benzodiazepinais (jie gali padéti sumazinti
nerimavima ir traukulius, atpalaiduoti raumenis ir uzmigdyti), didéja mieguistumo, kvépavimo
sunkumy (kvépavimo slopinimo), komos rizika ir gali kilti pavojus gyvybei. Todél galimybe tuo pat
metu vartoti Siuos vaistinius preparatus reikéty svarstyti tik tuo atveju, kai néra kity gydymo
galimybiy._Opioidy ir vaistu, kuriais gydoma epilepsija, neuropatinis skausmas arba

nerimavimas (gabapentino ir pregabalino), vartojimas kartu didina opioidy perdozavimo,
kvépavimo slopinimo rizikag ir gali buti pavojingas gyvybei.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2022 m. geguzés mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinems kompetentingoms institucijoms

2022 m. liepos 3 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiskg keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2022 m. rugsejo 1 d.




	I priedas
	Mokslinės išvados ir pagrindas keisti registracijos pažymėjimo (-ų) sąlygas
	Žmonėms skirtų vaistinių preparatų savitarpio pripažinimo ir decentralizuotos procedūros koordinavimo grupė (CMD(h)) pritaria PRAC mokslinėms išvadoms.
	Priežastys, dėl kurių rekomenduojama keisti registracijos pažymėjimo (-ų) sąlygas

	II priedas
	III priedas

