Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych alfentanylu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych danych literaturowych i spontanicznych zgtoszen dotyczacych naduzywania leku i
uzaleznienia od niego (uzaleznienie od opioidéw) oraz w $wietle wiarygodnego mechanizmu dziatania,
komitet PRAC uwaza, ze nalezy zmieni¢ dotychczasowe ostrzezenie dotyczace uzaleznienia od leku i
mozliwosci jego naduzywania.

Biorac pod uwage dostepne dane z badan klinicznych i literatury na temat interakcji z
gabapentynoidami (gabapentyng i pregabaling), komitet PRAC uznat, ze ustalono niekorzystng
interakcje miedzy alfentanylem a gabapentynoidami (gabapentyng i pregabaling). Dlatego komitet
PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktéw zawierajacych alfentanyl nalezy odpowiednio
zmodyfikowac.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskdéw naukowych dotyczacych alfentanylu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajgcego
(zawierajacych) jako substancje czynng alfentanyl pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukdéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjefa stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace alfentanyl sq obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sq
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejsza opinie CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukow informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekresteny)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.4
W dotychczasowym ostrzezeniu nalezy wprowadzi¢ nastepujgce zmiany:

Yzaleznienie-edHeku-i-mozliwesénaduzywania-Tolerancja opioidéw i uzaleznienie od nich
(naduzywanie i uzaleznienie)

Po wielokrotnym podaniu opioidow moze rozwingc sie tolerancja wuzaleznienie, uzaleznienie fizyczne i
psychiczne oraz zaburzenie zwigzane z uzywaniem opioidéw (OUD, ang. opioid use disorder).
Naduzywanie lub celowe niewlasciwe stosowanie opioidéw moze prowadzié¢ do

rzedawkowania i (lub) zgonu. Ryzyko rozwoju OUD jest zwiekszone u pacjentow, u ktérych
w wywiadzie osobistym lub rodzinnym (rodzice lub rodzenstwo) stwierdzono zaburzenia

stosowania substancn (w tym naduszanle aIkohqu), u aktualnvch uzvtkownlkow tytoniu

) Punkt 4.5
Nalezy doda¢ nastepujaca interakcje:

Leki takie, jak barbiturany, benzodiazepiny lub leki pokrewne, neuroleptyki, leki znieczulenia ogdélnego
i inne nieselektywne substancje dziatajagce hamujaco na OUN (np. alkohol) moga nasila¢ depresje
oddechowg wywotang przez opioidy.

W przypadku przyjmowania przez pacjentdw takich lekéw powodujacych depresje OUN niezbedna
dawka [produktu zawierajacego alfentanyl] bedzie mniejsza niz zazwyczaj. Jednoczesne stosowanie
[produktu zawierajacego alfentanyl] u pacjentéw oddychajacych spontanicznie moze zwiekszac ryzyko
depresji oddechowej, gtebokiej sedacji, $piqczki i zgonu (patrz punkt 4.4). Jednoczesne stosowanie
opioidow i gabapentyn abapentyny i pregabaliny) zwieksza ryzyko przedawkowania

opioidéw, depresji oddechowej i zgonu.

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2.

Informacje wazne przed przyjeciem leku [nazwa wiasna]



Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed zastosowaniem tego leku nalezy omdéwic to z lekarzem lub pielegniarka, jesli:
[....]

- Pacjent lub ktérykolwiek jego krewny kiedykolwiek naduzywat alkoholu, lekow
wydawanych na recepte lub narkotykéw (,,uzaleznienie”).

- Pacjent pali tyton.

- U pacjenta kiedykolwiek wystepowaty zaburzenia nastroju (depresja, lek lub

zaburzenia osobowosci) lub pacjent byt leczony przez psychiatre z powodu innych
choréb psychicznych.

Lek ten zawiera alfentanyl, ktéry jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie
opioidowych lekéw przeciwbdélowych moze spowodowaé, ze lek bedzie mniej skuteczny
(pacjent przyzwyczai sie do niego). Moze réwniez prowadzi¢ do uzaleznienia i naduzywania
leku, co moze prowadzi¢ do zagrazajacego zyciu przedawkowania. Jesli pacjent ma obawy
zwiazane z uzaleznieniem od leku [nazwa wlasna], wazne jest, aby skonsultowat sie z

lekarzem.

Jednoczesne stosowanie leku [nazwa wtasna] i benzodiazepin (ktére mogg pomdc zmniejszyc lek i
napady drgawek, rozluzni¢ miesnie i wywotac¢ sen) zwieksza ryzyko wystgpienia sennosci, trudnosci w
oddychaniu (depresji oddechowej) lub $pigczki, ktére moga zagrazac¢ zyciu. Dlatego jednoczesne
stosowanie nalezy bra¢ pod uwage jedynie wtedy, gdy nie sg dostepne inne metody leczenia.

Jednoczesne stosowanie opioidow i lekow stosowanych w leczeniu padaczki, nerwobélu lub
leku (gabapentyna i pregabalina) zwieksza ryzyko przedawkowania opioidéw, wystapienia

depresiji oddechowej i moze zagraza¢ zyciu.



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w maju 2022 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

3. lipca 2022 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przediozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

1. wrzesnia 2022 r.
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