Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal alfentanil, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar |I-abbuz u d-dipendenza fuq il-medicina (disturb fl-uzu tal-oppjojdi)
mil-letteratura u mir-rapporti spontanji u fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, il-PRAC

jikkunsidra li t-twissija ezistenti dwar id-dipendenza fuq il-medicina u |-potenzjal ghal abbuz ghandha
tigi emendata.

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar |-interazzjoni ma’ gabapentinojdi (gabapentin u pregabalin) minn
provi klini¢i u mil-letteratura, il-PRAC jikkunsidra li giet stabbilita interazzjoni avversa bejn alfentanil u
gabapentinojdi (gabapentin u pregabalin). II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-
prodotti li fihom alfentanil ghandha tigi emendata kif xieraq.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal alfentanil, is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-benefi¢cju
u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom alfentanil mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti
ghall-informazzjoni tal-prodott.

’

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom alfentanil huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal
proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri kkoncernati u I-
applikant/d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq igisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

Sezzjoni 4.4
It-twissija ezistenti ghandha tigi emendata kif gej:

Dipendenza-fuq-i-mediéina—upotenzjal-ghal-abbuz Tolleranza u disturb fl-uzu ta’ oppjojdi (abbuz
u dipendenza)

It-tolleranza, id-dipendenza fizika u diperdenza psikologika u d-disturb fl-uzu tal-oppjojdi (OUD

jistghu jizviluppaw wara ghoti ripetut ta’ oppjojdi. Abbuz jew uzu hazin intenzjonat tal-oppjoijdi
jista’ jirrizulta f'doza eccessiva ullew f'mewt Ir-riskju li tlzwluppa OUD jizdied f’paZIentl bi

. Sezzjoni 4.5
Ghandha tizdied interazzjoni kif gej:

Medicini bhal barbiturati, benzodjazepini jew medicini relatati, newrolettic¢i, anestetici generali u
dipressanti tas-CNS ohrajn mhux selettivi (ez. I-alkohol) jistghu jzidu d-dipressjoni respiratorja tal-
oppjojdi.

Meta |-pazjenti jkunu rcevew medicini dipressanti tas-CNS bhal dawn, id-doza ta’ [prodott li fih |-
alfentanil] mehtiega, tkun ingas mis-soltu. L-uzu konkomitanti ma’ [prodott li fih I-alfentanil] f'pazjenti
li jiehdu n-nifs b’'mod spontanju jista’ jzid ir-riskju ta’ dipressjoni respiratorja, sedazzjoni profonda,
koma, u mewt (ara SeZZJom 4.4). L-uzu konkomltantl ta’ ODD'IO'IdI u qabagentlnoldl (gabagentln

Fuljett ta’ Taghrif

Sezzjoni 2.

X’ghandek tkun taf gabel tinghata [isem tal-prodott]

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek gabel tinghata din il-medicina jekk:

[....]



- Inti jew xi hadd fil- famllla tleqhek qgatt abbuza jew kien dipendenti fuq I-alkohol,

L-uzu konkomitanti ta’ [isem il-prodott] u benzodijazepini (li jistghu jghinu biex inaqqsu l-ansjeta u I-
accessjonijiet, jirrilassaw il-muskoli, u jinducu I-irgad) izid ir-riskju ta’ hedla, diffikultajiet fit-tehid tan-
nifs (dipressjoni respiratorja), koma u jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja. Minhabba dan, I-uzu
konkomltant| ghandu Jltqles biss meta ghazhet ta’ kura ohrajn mhum|ex p055|be| L-uzu

respiratorja u jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja.




Anness I1I

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh Mejju 2022

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

3 ta' Lulju 2022

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

1 ta' Settembru 2022




	Anness I
	Konklużjonijiet xjentifiċi u raġunijiet għall-varjazzjoni għat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) għat-Tqegħid fis-Suq
	Is-CMDh jaqbel mal-konklużjonijiet xjentifiċi magħmula mill-PRAC.
	Raġunijiet għall-varjazzjoni għat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) għat-Tqegħid fis-Suq

	Anness II
	Anness III

