I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par alfentanila periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot véra zinatniskajas publikacijas un spontanajos zinojumos pieejamos datus par zalu launpratigu
lietoSanu un atkaribu (opioidu lietoSanas traucé&jumiem) un ticamo darbibas mehanismu, PRAC
uzskata, ka esoSais bridinajums par atkaribu no zalém un launpratigas lietoSanas potencialu ir jagroza.

Nemot véra kliniskajos pétijumos un literatura pieejamos datus par mijiedarbibu ar gabapentinoidiem
(gabapentinu un pregabalinu), PRAC uzskata, ka ir konstatéta nevélama mijiedarbiba starp alfentanilu
un gabapentinoidiem (gabapentinu un pregabalinu). Tapéc PRAC secinaja, ka alfentanilu saturoSo zalu
informacija javeic atbilstosi grozijumi.

CMHDAh piekrit PRAC zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par alfentanilu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalem, kas satur alfentanilu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zaju redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur alfentanilu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka saistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam / redistracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts

4.4, apakSpunkts

EsosSais bridinajums jagroza Sadi:

Atkartbanozalemun-narkemanijaspotencials_Pieradums un opioidu lietoSanas traucéjumi
(launpratiga lietoSana un atkariba)

Atkartota opioidu lietoSana var izraisit pieradumu, fizisku atkartba un psihologisku atkaribu un opioidu
lietosanas traucéjumus (OUD). Opioidu launpratiga vai tiSa nepareiza lietoSana var izraisit
p_rdozesanu un/vai navi. OUD rasanas risks ir palielinats pacientiem, kuriem personigaja

lietotajiem vai pacientiem ar citiem psihiskas veselibas traucéjumiem (pieméram, depresija,

trauksme un personibas traucéjumi) .

o 4.5. apakspunkts

Japievieno Sada mijiedarbiba:

Tadas zales ka barbiturati, benzodiazepini vai lidzigas zales, neiroleptiskie lidzekli, visparéjas
anestézijas Iidzekli un citi neselektivi CNS nomacosi lidzekli (pieméram, alkohols) var pastiprinat
opioidu izraisitu elpoSanas nomakumu.

Kad pacienti ir sanémusi $adas CNS nomacosas zales, nepiecieSama [alfentanilu saturosu zalu] deva

blis mazaka neka parasti. Vienlaiciga lietoSana ar [alfentanilu saturo$am zalém] pacientiem, kuriem ir
spontana elposana, var palielinat elpoSanas nomakuma, dzilas sedacijas, komas un naves risku (skatit
4.4, apakspunktu). Opioidu un gabapentinoidu
lietosana palielina opioidu pardozésanas, elpoSanas nomakuma un naves risku.

LietoSanas instrukcija

2. punkts.
Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms So zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai medmasu sados gadijumos:



vai nelegalas zales vai ir bijis atkarigs no s§im vielam (“‘atkariba”).

- Jus smeékeéjat.

slimibam.

Sis zales satur alfentanilu, kas ir opioidu klases ziles. Atkartota opioidu pretsapju lidzeklu

atkaribu un launpratigu lietoSanu, ka rezultata iespéjama dzivibai bistama pardozésana. Ja
Jums ir bazas, ka Jus varétu klat atkarigs no [zalu nosaukums], ir svarigi konsultéties ar
arstu.

[Z3lu nosaukums] un benzodiazepinu vienlaiciga lietoSana (kas var palidzét mazinat trauksmi un
krampjus, atslabinat muskulus un izraisit miegu) palielina miegainibas, apgritinatas elposanas
(elpoganas nomakuma), komas risku un var apdraudét dzivibu. 5 iemesla dé&| vienlaiciga lieto$ana

jaapsver tikai tad, ja nav citu arstésanas iespéju._Vienlaiciga opioidu un zalu (gabapentina un
pregabalina), ko lieto epilepsijas, nervu sapju vai trauksmes arstésanai, lietosana palielina
opioidu pardozésanas un elposanas nomakuma risku un var apdraudét dzivibu.
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Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2022. gada maija CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosttiSana
valstu kompetentajam iestadém

2022. gada 3. julijs

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(redistracijas apliecibas 1pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2022. gada 1. septembris
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