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Klausimai ir atsakymai dél Durogesic ir susijusiy
pavadinimy (fentanilio transderminiy pleistry)
Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

2016 m. liepos 21 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé Durogesic perziiira. Agentiiros Zmonems skirty
vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvadq, kad reikia suderinti informacija apie Durogesic
iSraSymo tvarka Europos Sajungoje (ES).

Kas yra Durogesic?

Durogesic — tai vaistas, kuriuo slopinamas suaugusiesiems ir vaikams nuo 2 mety pasireisSkiantis
stiprus ilgalaikis skausmas. Jo sudétyje yra veikliosios medziagos fentanilio ir jis tiekiamas
transderminio pleistro (pleistro, iS kurio per oda vaistas laipsniSkai patenka | organizmg) pavidalu.
Fentanilis yra opioidas (su morfinu susijes vaistas nuo skausmo).

Europos Sajungoje Durogesic platinamas jvairiais prekiniais pavadinimais, jskaitant Durogesic DTrans ir
Durogesic Matrix. Siais vaistais prekiauja bendrove ,Janssen-Cilag" ir susijusios jmonés.

Kodél Durogesic buvo perzitrétas?

Europos Sajungoje Durogesic registracijos pazyméjimai buvo iSduoti vadovaujantis nacionalinémis
procediromis. Todél valstybése narése pateikiama nevienoda informacija apie Sio vaisto vartojimo
blda, kaip matyti i$ Salyse, kuriose prekiaujama Siuo vaistu, patvirtinty preparato charakteristiky
santrauky, zenklinimo ir pakuotés lapeliy skirtumuy.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo
grupé (CMD(h)?! nustaté, kad Durogesic registracijos pazyméjimus reikia suderinti.

2015 m. rugséjo 15 d. Europos Komisija perdavé §j klausimg CHMP, kad suderinty, ES iSduotus
Durogesic registracijos pazyméjimus?.

1 cMD(h) — tai vaisty reguliavimo institucija, atstovaujanti Europos Sajungos (ES) valstybiy nariy, Islandijos, Lichtensteino
ir Norvegijos interesams.
2 1 &ia kreipimosi procediira nejtraukti kiti fentanilio preparatai, kaip antai tabletés, nosies purskalai ar injekciniai tirpalai.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kokios CHMP iSvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP laikési nuomonés,
kad preparato charakteristiky santraukos, zenklinimas ir pakuotés lapeliai turi bati suderinti visoje ES.

Suderintos Sios sritys:

4.1 Terapinés indikacijos

CHMP sutarta, kad Durogesic galima vartoti suaugusiesiems slopinant stipry ilgalaikj skausma, kuriam
malsinti bGtina nuolat vartoti opioidinius vaistus, nesvarbu, ar skausmas sukeliamas vézio, ar ne.
Durogesic taip pat galima gydyti stipry ilgalaikj skausmag patiriancius vaikus nuo 2 mety, kurie jau
vartoja opioidus.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Suderings indikacija, CHMP taip pat suderino rekomendacijas, kaip vartoti Durogesic. Tinkama pradiné
doze turéty biti parenkama pagal tai, kaip pacientas tuo metu vartoja opioidinius vaistus. Taip pat
turéty biti atsizvelgta | paciento amziy ir bendrg bikle. Gydymo laikotarpiu vaisto doze reikéty
reguliariai vertinti i3 naujo. Pacientui reikia skirti maziausig veiksminga doze. Pleistrg reikéty kas 3
paras pakeisti nauju.

1 preparato charakteristiky santraukg jtrauktos lentelés, pagal kurias galima nustatyti tinkama
Durogesic doze, kurig reikéty vartoti pereinant nuo gydymo kitais, per burng vartojamais arba
injekciniais opioidais.

Durogesic nerekomenduojama vartoti pacientams, kurie néra anksciau vartoje opioidiniy vaisty.
Taciau, suaugusieji pacientai, kurie negali vartoti opioidy per burng arba kuriems Durogesic yra
vienintelé pasirinkimo galimybé, galéty naudoti pleistra, kuriame yra maziausia vaisto dozé. Reikia
atidziai stebéti, ar Siems pacientams nepasireiskia nepageidaujamy reiskiniy.

4.3 Kontraindikacijos

Durogesic negalima vartoti stipriam trumpalaikiam skausmui ar operacijos sukeltam skausmui malSinti.
Taip pat jo negalima vartoti pacientams, turintiems sunky kvépavimo slopinimg (kvépavimo
sutrikimuy), ir kurie yra alergiski fentaniliui ar kitoms Durogesic sudedamosioms medZiagoms.

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pacientus, kuriems pasireiSké sunkus Durogesic Salutinis poveikis, reikéty stebéti ne maziau kaip
24 valandas po pleistro nuémimo, priklausomai nuo jiems pasireiskianciy simptomuy, nes veiklioji
medziaga fentanilis tam tikrg laika islieka kraujyje ir jo koncentracija kraujyje mazéja is léto (per
24 valandas — mazdaug perpus).

Netinkamai naudojant, iS Durogesic pleistro gali iSsiskirti toks fentanilio kiekis, kuris gali bati mirtinas,
ypac vaikui; net panaudotame pleistre iSlieka pakankamai fentanilio, kad jis sukelty stipry poveikj.
Todél pries naudojant ir panaudojus, pleistrus reikia laikyti vaikams nematomoje ir nepasiekiamoje
vietoje. Durogesic gydomiems vaikams pleistrg reikia uzklijuoti virSutinéje nugaros dalyje, kad vaikas
jo nenusiimty.

I 8j skyriy taip pat jtraukti kiti jsp&jimai, jskaitant jsp&jimus dél kvépavimo slopinimo, priklausomybés
ir galimo piktnaudziavimo rizikos, taip pat dél vaisto naudojimo vaikams ir senyviems pacientams.
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CHMP taip pat suderino kitus preparato charakteristiky santraukos skyrius, jskaitant 4.6 skyriy
(informacija, susijusig su vaisingumu, néstumo ir Zindymo laikotarpiu), 4.8 skyriy (informacijg apie
Salutinj poveikj) ir 4.9 skyriy (informacijg apie perdozavima).

15 dalies pakeista informacija gydytojams ir pacientams pateikiama cia.

Europos Komisija sprendimg dél Sios nuomonés paskelbé 22/9/16.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Durogesic_30/WC500210856.pdf
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