Vedlegg I

Vitenskapelige konklusjoner og grunnlag for endring i vilkarene for
markedsfgringstillatelsen(e)



Vitenskapelige konklusjoner

Basert pa evalueringsrapporten fra PRAC vedrgrende den/de periodiske
sikkerhetsoppdateringsrapporten(e) (PSUR) for alfentanil er de vitenskapelige konklusjonene som
fglger:

I lys av tilgjengelige opplysninger om rusmisbruk og avhengighet (problematisk opioidbruk) fra
litteraturen og spontane rapporter og i lys av en plausibel virkemekanisme mener PRAC at den
eksisterende advarselen om narkotikaavhengighet og mulighet for misbruk bgr endres.

I lys av tilgjengelige opplysninger om interaksjonen med gabapentinoider (gabapentin og pregabalin)
fra kliniske utprgvinger og litteraturen mener PRAC at en negativ interaksjon mellom alfentanil og
gabapentinoider (gabapentin og pregabalin) er fastsldtt. PRAC konkluderte med at
produktinformasjonen for produkter som inneholder alfentanil, bgr endres i samsvar med dette.

CMDh stgtter PRACs vitenskapelige konklusjoner.

Grunnlag for endring i vilkdrene for markedsfgringstillatelsen(e)

Basert pa de vitenskapelige konklusjonene for alfentanil mener CMDh at nytte-/risikoforholdet for
legemidler som inneholder alfentanil er uforandret, under forutsetning av de foreslatte endringene i
produktinformasjonen.

CMDh er kommet frem til at markedsfgringstillatelsen(e) for legemidler som omfattes av denne PSUR-
en, skal endres. I den grad andre legemidler som inneholder alfentanil er godkjent i EU, eller vil bli
godkjent i fremtidige godkjenningsprosedyrer i EU, anbefaler CMDh at bergrte medlemsland og
sgker/innehaver av markedsfgringstillatelser tar hensyn til dette CMDhs standpunkt.



Vedlegg II

Endringer i produktinformasjonen for nasjonalt godkjent(e)
legemiddel(legemidler)



Endringer som skal tas inn i de aktuelle avsnittene i produktinformasjonene (ny tekst er
understreket oq i fet skrift, slettet tekst er gjennemstreket)

Preparatomtale

Punkt 4.4

Den eksisterende advarselen skal endres som fglger:

Kotil I ighet-eg-mulighet-for-misbruk Toleranse og problematisk opioidbruk (misbruk
og avhengighet)

Toleranse, fysisk avhenrgighet og psykologisk avhengighet samt problematisk opioidbruk (OUD)
kan utvikle seg ved gjentatt administrasjon av opioider. Misbruk eller tilsiktet feilbruk av opioider
kan fgre til overdose oq/eller dufall R|S|koen for & utvikle OUD er forhgyet hos pasienter

/legemiddelmisbruk (inkludert alkoholmisbruk), hos brukere av tobakk, eller hos pasienter
med en personlig historie med andre psykiskelidelser (f.eks. alvorlig depresjon, angst og

personlighetsforstyrrelser).

. Punkt 4.5
En interaksjon skal tilfgyes som fglger:

Legemidler som barbiturater, benzodiazepiner eller relaterte legemidler, nevroleptika, generelle
anestetika og andre, ikke-selektive CNS-depressiva (f.eks. alkohol) kan framkalle same
respirasjonsdepresjon som opioider.

N&r pasienter har mottatt slike CNS-depressiva, vil den ngdvendige dosen [alfentanilholdig legemiddel]
vaere mindre enn vanlig. Bruk sammen med [alfentanilholdig legemiddel] hos spontant pustende
pa5|enter kan gke r|S|koen for resplraSJonsdepreSJon dyp sedaSJon koma og d;z)dsfall (se pkt 4.4).

opioidoverdose, respirasjonsdepresjon og dgdsfall.

Pakningsvedlegg

Punkt 2.
Hva du ma vite fgr du gis [legemiddel]
Advarsler og forholdsregler

Snakk med lege eller sykepleier fgr du gis dette legemidlet dersom



- du eller noen i familien noen gang har misbrukt eller vaert avhengig av alkohol,
reseptbelagte legemidler eller illegale rusmidler («avhengighet»)

- du rgyker

- du noen gang har hatt stemningsrelaterte plager (depresjon, angst eller en

personlighetsforstyrrelse) eller har fatt behandlling av psykiater for andre psykiske

lidelser.

Dette legemidlet inneholder alfentanil, som er et opioid legemiddel. Gjentatt bruk av opioide

smertestillende-midler kan fgre til at legemidlet blir mindre effektivt (du blir vant til det).

Det kan ogsa fore til avhengighet og misbruk, som kan fgre til livstruende overdose. Dersom
du er bekymret for at du kan bli avhengig av [legemiddel], er det viktig at du snakker med

legen.

Samtidig bruk av [legemiddel] og benzodiazepiner (som kan vaere angst- og anfallsdempende og virke
muskelavslappende og sgvnframkallende) gker risikoen for & bli dgsig, fa pusteproblemer
(respirasjonsdepresjon) og havne i koma, og det kan vaere livstruende. Pa grunn av dette bgr samtidig
bruk kun vurderes ndr andre behandlingsalternativer ikke er mulig. Samtidig bruk av opioider og

legemidler til behandling av epilepsi, nervesmerter eller angst (gabapentin og pregabalin),
gker risikoen for opioidoverdose og respirasjonsdepresjon og kan veere livstruende.




Vedlegg III

Tidsplan for gjennomfgring av dette vedtaket



Tidsplan for gjennomfgring av vedtaket

Godkjennelse av CMDh-vedtak:

CMDh-mgte mai 2022

Oversettelsene av vedleggene til vedtaket
oversendes til nasjonale myndigheter:

3. juli 2022

Medlemsstatene implementerer vedtaket (MT-
innehaver sender inn endringssgknad):

1. september 2022
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