| priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto fentanilio
(transderminiy pleistry, injekcinio tirpalo — tik nacionaline procedira registruoto vaistinio preparato)
periodikai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés iSvados.

Remiantis registruotojo pateikta fentanilio transderminiy pleistry suvestine perzitira, manoma, kad yra
galimas rysSys tarp fentanilio transderminiy pleistry ir androgeny tritkumo. Todél PRAC rekomenduoja
fentanilio transderminiy pleistry vaistinio preparato informacijoje ,,androgeny triakuma* jraSyti kaip
nepageidaujama reakcija j vaista (NRV), nurodant, kad daznis nezinomas.

Remiantis suvestine poregistraciniy atvejy perzitira, manoma, kad yra pagristai galimas rySys tarp
opioidy, jskaitant fentanilj, ir kliedesio atsiradimo. Todél PRAC rekomenduoja ,.kliedesys* jraSyti
visy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra fentanilio ir kuriems taikoma 8i bendra PASP vertinimo
procediira (fentanilio transderminiy pleistry ir fentanilio citrato injekcinio tirpalo), produkto
informacija kaip nepageidaujama reakcijg j vaista (NRV), nurodant, kad daznis neZinomas.

Jvertinus registruotojo pateiktg suvestine piktnaudzZiavimo, priklausomybés ir vartojimo nutraukimo
analize fentanilio citrato injekciniu tirpalui, prieita prie iSvados, kad daZniausias EEE praneStas
nepageidaujamas reiskinys, kuris buvo susij¢s su piktnaudziavimu vaistiniais preparatais,
priklausomybe nuo jy ir vartojimo nutraukimu, buvo abstinencijos buklé. Todél PRAC rekomenduoja
fentanilio citrato injekcinio tirpalo vaistinio preparato informacija atnaujinti, jtraukiant perspéjima
apie priklausomybe nuo vaistinio preparato ir galimg piktnaudziavimag bei nutraukimo sindroma, ir
jtraukiant nepageidaujama reakcija j vaistg ,,abstinencijos bikle*, jrasant ja prie daznio ,,neZzinomas*.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos paZyméjimo (-uy) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél fentanilio (transderminiy pleistry, injekcinio tirpalo — tik
nacionaline procediira registruoto vaistinio preparato), CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra fentanilio (transderminiy pleistry, injekcinio tirpalo — tik
nacionaline procediira registruoto vaistinio preparato), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Atsizvelgiant, kad Siuo metu ES
yra registruota arba bus registruojama daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra fentanilio
(transderminiy pleistry, injekcinio tirpalo — tik nacionaline procediira registruoto vaistinio preparato),
CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai
atsizvelgty j 8] CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis 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 — perbrauktas)

Tik fentanilio transderminiams pleistrams

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.8 skyrius

Toliau pateikta nepageidaujama reakcija turi biiti jtraukta } OSK ,,Endokrininiai sutrikimai“ prie
nezinomo daznio.

Androgenu triikkumas

Pakuotés lapelis

Toliau pateikta nepageidaujama reakcija turi bati jtraukta j 4 skyriy ,,Galimas $alutinis poveikis®, prie
nezinomo daznio:

VyriSku lytiniy hormonuy triikkumas (androgenu trikumas)

Fentanilio transderminiams pleistrams ir fentanilio citrato injekciniam tirpalui

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.8 skyrius

Toliau pateikta nepageidaujama reakcija turi bati jtraukta | OSK Psichikos sutrikimai prie nezinomo
daznio:

Kliedesys

Pakuotés lapelis

Toliau pateiktos nepageidaujamos reakcijos turi bati jtrauktos j 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis*
prie nezinomo daznio:

Kliedesys (simptomai gali apimti susijaudinimo, nerimavimo, dezorientacijos, sumisimo, baimés,
nesanc¢iu dalyvkuy matymo ar girdéjimo, mieqo sutrikimo bei koSmaru derinj)

Tik fentanilio citrato injekciniam tirpalui

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius

Priklausomybé nuo vaistinio preparato ir galimas piktnaudziavimas

Pakartotinai vartojant opioidu gali iSsivystyti tolerancija, fiziné ir psichologiné priklausomybé.
Didesné rizika yra pacientams, kurie jau yra piktnaudZiave medziaga (iskaitant
piktnaudziavima ar polinki vaistiniams preparatams ar alkoholiui).




Abstinencijos buklé

Kartotinai vartojant trumpais intervalais ilga laika, po gydymo nutraukimo gali iSsivystyti
abstinencijos biiklé, kuri gali pasireiksti toliau iSvardytais nepageidaujamais reiskiniais:
pvkinimu, vémimu, viduriavimu, nerimu, Siurpuliu, drebuliu ir prakaitavimu.

. 4.8 skyrius

Toliau pateikiama nepageidaujama reakcija turi bati jtraukta j OSK ,,Bendrieji sutrikimai ir vartojimo
vietos paZzeidimai“ prie nezinomo daznio:

Vaistinio preparato abstinencijos biiklé (Zr. 4.4 skyriu)

Pakuotés lapelis

Toliau aprasyti perspé&jimai turi bati jtraukti j 2 skyriy ,,Ka reikia Zinoti pries vartojant fentanilio
citrato injekcinj tirpala®:

Pasakykite savo gydytojui, jeigu Jus kada nors piktnaudZiavote ar buvote priklausomas nuo
opioidy, alkoholio, receptiniy vaisty ar draudZiamy narkotiky.

Pakartotinai vartojant vaisto, gali sumazéti jo veiksmingumas (qgalite prie jo priprasti) arba gali
iSsivystyti priklausomybé.

Nutraukus gsydyma gali pasireiks$ti nutraukimo simptomai. Jeigu manote, kad taip atsitiko
Jums, pasakykite apie tai savo gydytojui ar slaugytojai (taip pat zr. 4. skyriu ,.Galimas Salutinis

poveikis).

Toliau pateikta nepageidaujama reakcija turi biiti jtraukta j 4 skyriy ,,Galimas $alutinis poveikis* prie
nezinomo daznio:

Abstinencijos biiklés simptomai (gali pasireiksti toliau iSvardytas Salutinis poveikis: pykinimas,

vémimas, viduriavimas, nerimas, Siurpulys, drebulys ir prakaitavimas)




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

CMD(h) sutarimo priémimas

2019 sausio mén. CMD(h) posédis

valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiskg keisti registracijos pazymeéjimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2019-03-16
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas 2019-05-15
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