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Jautajumi un atbildes par Duragesic un sinonimiskajiem
nosaukumiem (fentanila transdermalie plaksteri)
Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas procediras iznakums

Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secindja, ka nepiecieSams saskanot informaciju par
Durogesic parakstiSanu Eiropas Savieniba (ES).

Kas ir Durogesic?

Durogesic ir zales, ko lieto stipru un ilgstosu sapju atviegloSanai pieaugusajiem un bérniem no 2 gadu
vecuma. Tas satur aktivo vielu fentanilu un ir pieejamas transdermala plakstera veida (plaksteris, kas
zales pakapeniski ievada caur adu). Fentanils ir opioids (morfina grupas pretsapju lidzeklis).

Durogesic ir pieejamas ES ar dazadiem tirdzniecibas nosaukumiem, tostarp Durogesic DTrans un
Durogesic Matrix. Uznémums, kas tirgo Sis zales, ir Janssen-Cilag un saistitie uznémumi.

Kadel] tika parskatita informacija par Durogesic?

Durogesic Eiropas Savieniba ir registrétas nacionalo procediru veida. Ta rezultata dalibvalstis atSkiras
veids, kada zales var lietot, par ko liecina atskiribas zalu aprakstos, markéjuma teksta un lietoSanas
pamacibas valstis, kuru tirgQ Sis zales ir pieejamas.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh)*konstatéjusi, ka ir jasaskano par Durogesic sniegta informacija.

2015. gada 15. septembri Eiropas Komisija nosutija lietu CHMP, lai veiktu Durogesic redistracijas
apliecibu saskano$anu ES2.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un zinatnisko apspriedi komiteja, CHMP atzina, ka Eiropas Savieniba
jasaskano zalu apraksti, markéjuma teksti un lietoSanas pamacibas.

1 CMDh ir zalu reguléjosa iestade, kas parstav Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis, Islandi, Lihtensteinu un Norvégiju.
2 Sis procediiras laika netika izskatita informacija par citam fentanila zaJu formam, pieméram, tabletédm, deguna pilieniem
vai injekciju Skidumiem.
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Saskanota informacija ir Sada:

4.1. Terapeitiskas indikacijas

CHMP piekrita, ka Durogesic var lietot pieaugusajiem véza izraisitu stipru un ilgstoSu sapju
atvieglosanai, kad ir nepiecieSama nepartraukta arstésana ar opioidus saturosam zalém, vai ari
gadijumos, kad sapes nav izraisijis vézis. Durogesic var lietot ari stipru un ilgstosu sapju atvieglosanai
bérniem no 2 gadu vecuma, kuri jau tiek arstéti ar opioidus saturosam zalém.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Lidztekus indikaciju saskanosanai CHMP saskanoja ari ieteikumus par to, ka lietot Durogesic. Atbilstosu
sakumdevu izvélas atkariba no pacienta pasreizéjas opioidus saturosu zalu lietoSanas. Janem véra
pacienta vecums un visparéjais veselibas stavoklis. Terapijas laika deva ir regulari jaizveérté un ir jalieto
péc iesp€jas mazaka efektiva deva. Plaksteris jamaina ik péc 3 dienam.

Saskanotaja zalu apraksta ieklautas tabulas, kuras noradits, ka pielagot atbilstoSu Durogesic devu,
parejot no citam iekskigi lietojamam vai injicEjamam opioidus saturosam zalém.

Pacientiem, kuri ieprieks nav lietojusi opioidus saturosas zales, Durogesic lietoSana nav ieteicama.
Tomér pieaugusiem pacientiem, kuri nevar opioidus saturosas zales lietot iekskigi un kuriem Durogesic
lietoSana ir vieniga iespé€ja, var lietot plaksteri viszemakaja deva. Pacienti ripigi janovéro, lai
pamanitu, vai neveidojas blakusparadibas.

4.3. Kontrindikacijas

Durogesic nedrikst lietot stipru un Tslaicigu sapju atviegloSanai vai ari sapju atviegloSanai péc
operacijas. Tapat to nedrikst lietot pacienti ar smagi apgritinatu elposSanu (elposanas traucéjumiem)
vai ari pacienti, kuri ir alerdiski pret fentanilu vai kadu citu Durogesic sastavdalu.

4.4, Ipas i bridinajumi un piesardziba lietod$ana

Pacienti, kuriem Durogesic lietoSana izraisijusi smagas blakusparadibas, janovéro vismaz 24 stundas
péc plakstera nonemsanas atkariba no simptomiem, jo aktiva viela fentanils vél kadu laiku saglabajas
asinis un ta limenis asinis samazinas Iénam (apmé&ram uz pusi 24 stundu laika).

Durogesic plaksteri izdala fentanilu pietiekami lielda daudzuma, kas var bat navéjoss, jo ipasi bérnam,
ja to lieto neatbilsto$as devas; fentanils saglabajas plaksteri pietiekama daudzuma un tadé| var izraisit
smagas blakusparadibas pat péc ta lietoSanas. Neizlietotie un izlietotie Durogesic plaksteri jauzglaba
bérniem nepieejama un neredzama vieta. Bérniem, kuru arstésana lieto Durogesic, plaksteris jauzklaj
Uz muguras augséjas dalas, lai bérns to nevarétu nonemt.

Saja punkta ir noraditi ari citi bridinajumi, tostarp bridinajumi par apgritinatas elpo$anas risku,
atkaribu un iesp&jamo pierasanu, un lietoSanu bérniem un gados vecakiem pacientiem.

Citas izmainas

Komiteja saskanoja informaciju ari citos zalu apraksta apakSpunktos, tostarp 4.6. (fertilitate,
gritnieciba un barosana ar kriiti), 4.8.(blakusparadibas) un 4.9. (pardozésana).

Grozita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Eiropas Komisija 22/9/16 pienéma Iémumu par So atzinumu.

Jautajumi un atbildes par Duragesic un sinonimiskajiem nosaukumiem (fentanila
transdermalie plaksteri)
EMA/681619/2016 Rev. 1 2. lappuse no 2


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Durogesic_30/WC500210856.pdf

	Kas ir Durogesic?
	Kādēļ tika pārskatīta informācija par Durogesic?
	Kādi ir CHMP secinājumi?

