| priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto nalbufino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

Atsizvelgiant j turimus mokslinés literatiiros ir savanorisky pranesimy duomenis apie vaistinio
preparato skyrimo vaiky populiacijai klaidy rizika, jskaitant atvejus, kai suleistos deSimt karty
didesnés dozés, PRAC nusprendé, kad reikia aisSkiau i§déstyti dozavimo instrukcijas. Atitinkamai turi
biiti atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra nalbufino, informaciniai dokumentai.

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

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

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

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymejimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra nalbufino, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty i §§ 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)

Preparato charakteristiky santrauka

o 4.2 skyrius

Dozavimo nurodymus reikia i$ dalies pakeisti taip:

Dozavimas

Doz¢é nustatoma pagal paciento svori. Bukite atidis, kad iSvengtuméte dozavimo klaidu

supainioje miligramus (mg) su mililitrais (ml), dél ko galima atsitiktinai perdozuoti (Zr.

dozavimo nuorodas toliau, pateiktas 1 lenteléje [suaugusiesiems] arba 2 lenteléje [pacientams

vaikams]).

Suaugusiesiems

Rekomenduojama dozé suaugusiesiems yra 10-20 mg nalbufino hidrochlorido pacientams,
sveriantiems 70 kg; tai atitinka 0,1-0,3 mg/kg kiino svorio. Maksimali vienkartin¢ dozé

suaugusiesiems neturi buti didesné kaip 20 mg.
Jeigu reikia, doz¢ galima pakartoti praéjus nuo 3 iki 6 valandy, o maksimali bendra paros dozé
neturi buti didesné kaip 160 mg.

Dozavimg reikia pritaikyti pagal skausmo intensyvumg ir paciento fizin¢ bikle.

1 lentelé. Dozavimo lentelé suaugusiems pacientams

Maksimalus
Vienu kartu Maksimali vienu kartu Maksimali paros Maksimalus
suleidZiama dozé | vienkartiné dozé suleidZiamas dozé paros dozés tiiris
turis
0.1-0.3 mg/kg 20 mg 2ml 160 mg 16 ml

Vaiky populiacija

Rekomenduojama dozé vaikams yra 0,1-0,2 mg/kg kiino svorio. Vienkartiné maksimali dozé yra
0,2 mg nalbufino hidrochlorido kilogramui kiino svorio.
Jeigu reikia, doze¢ galima pakartoti pra¢jus nuo 3 iki 6 valandy, o maksimali bendra paros dozé
neturi buti didesné kaip 1.6 mg/kg.

2 lentelé. Dozavimo lentelé pacientams vaikams

Maksimalus
Vienu Kartu Maksimali vienu kartu Maksimali paros Maksimalus
suleidZiama dozé | vienkartiné dozé suleidZiamas dozé paros dozés tiiris
turis
0,1-0.2 mg/kg 0.2 mg/kg 0,02 ml/kg 1,6 mg/kg* 0,16 ml/kg*

* Si dozé apskaiCiuota atsizvelgiant j patvirtinta dozavimo intervala. Vaistiniu preparatu,

Kuriuos vartojant rekomenduojama kartoti dozes praéjus nuo 4 iki 6 valandu, maksimali paros
dozé yra 1,2 mg/kg, o maksimalus taris yra 0,12 ml/kg.

Tinkamy duomeny apie jaunesniy kaip 1,5 mety vaiky gydyma néra.



Pakuotés lapelis

3 skyrius

3. Kaip vartoti nalbufing

Nalbufing Jums suleis sveikatos prieziiiros specialistas.

LeidZiama dozé priklauso nuo Jusu Kiino svorio.

Suaugusieji

Rekomenduojama dozé suaugusiesiems yra 10-20 mg nalbufino hidrochlorido pacientams,
sveriantiems 70 kg; tai atitinka 0,1-0,3 mg/kg kiino svorio. Maksimali vienkartin¢ dozé
suaugusiesiems neturi biti didesné kaip 20 mg.

Jeigu reikia, doz¢ galima pakartoti praéjus nuo 3 iki 6 valandy, o maksimali bendra paros dozé
neturi buti didesné kaip 160 mg.

Dozavima reikia pritaikyti pagal skausmo intensyvuma ir paciento fizing buikle.

Vaiky populiacija

Rekomenduojama dozé vaikams yra 0,1-0,2 mg/kg kiino svorio. Vienkartiné maksimali dozé yra
0,2 mg nalbufino hidrochlorido kilogramui kiino svorio.

Jeigu reikia, doze¢ galima pakartoti pra¢jus nuo 3 iki 6 valandy, o maksimali bendra paros dozé
neturi biti didesné kaip 1,6 mg/kg.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2024 m. sausio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2024-03-10
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2024-05-09

(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)




