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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych fentanylu (systemy transdermalne - plastry, roztwor do wstrzykiwan — wytacznie
produkty dopuszczone do obrotu w procedurze narodowej), wnioski naukowe sg nastepujace:

Na podstawie zbiorczej oceny przedtozonej przez jeden podmiot odpowiedzialny dla produktu
leczniczego zawierajgcego fentanyl w postaci systemu transdermalnego, plastra, za mozliwy uwaza si¢
zwigzek miedzy fentanylem w postaci systemow transdermalnych (plastréw), a niedoborem
androgendw. Dlatego PRAC zaleca, aby ,,niedobor androgenéw” doda¢ jako dziatanie niepozadane
leku do drukéw informacyjnych produktéw leczniczych zawierajacych fentanyl w postaci systemow
transdermalnych (plastrow), z czgsto$cig wystepowania ,,czesto$¢ nieznana”.

Na podstawie zbiorczej oceny przypadkdw po wprowadzeniu produktu do obrotu, zwigzek mi¢dzy
opioidami, w tym fentanylem, a majaczeniem, uwaza si¢ mozliwy. Dlatego komitet PRAC zaleca, aby
»majaczenie” doda¢ jako dziatanie niepozadane leku do drukéw informacyjnych wszystkich objetych
ta procedurg PSUSA produktow leczniczych zawierajacych fentanyl (fentanyl w postaci systemu
transdermalnego - plastrow i roztworu cytrynianu fentanylu do wstrzykiwan) z czgsto$cig
wystepowania ,,czestos¢ nieznana”.

Po dokonaniu oceny zbiorczej analizy naduzywania, uzaleznienia i odstawienia, dostarczonej przez
podmiot odpowiedzialny dla produktu leczniczego zawierajacego cytrynian fentanylu w postaci do
wstrzykiwan, stwierdza si¢, ze najczesciej zglaszanym dziataniem niepozadanym zwigzanym z
naduzywaniem, uzaleznieniem i odstawieniem w EOG, byto wystepowanie zespolu odstawiennego.
Dlatego komitet PRAC zaleca zaktualizowanie drukdw informacyjnych produktéw leczniczych
zawierajacych roztwor cytrynianu fentanylu do wstrzykiwan, poprzez dodanie ostrzezenia o
uzaleznieniu, mozliwo$ci naduzywania i wystapienia zespotu odstawiennego oraz dodanie dziatania
niepozadanego ,,zespot odstawienny” z czesto$cia wystepowania ,,czestos¢ nieznana”.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych fentanylu (systemy transdermalne - plastry, roztwor
do wstrzykiwan — wytacznie produkty dopuszczone do obrotu w procedurze narodowej) grupa
koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktéw leczniczych
zawierajacych fentanyl (systemy transdermalne - plastry, roztwor do wstrzykiwan — wylacznie
produkty dopuszczone do obrotu w procedurze narodowej) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace fentanyl (systemy transdermalne - plastry, roztwor do
wstrzykiwan — wyltacznie produkty dopuszczone do obrotu w procedurze narodowej) sa obecnie
dopuszczone do obrotu w UE, czy sa przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje
cztonkowskie i wnioskodawcy lub podmioty odpowiedzialne w nalezyty sposob wdrozyli niniejszg
opini¢ CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekrestony)

Tylko dla fentanylu w postaci systemow transdermalnych (plastréw)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt4.8
Nalezy doda¢ nastgpujace dziatanie niepozadane w kategorii Zaburzenia endokrynologiczne
klasyfikacji uktadow i narzadow z czestos$cia wystepowania ,,czestos¢ nieznana”:

Niedobdér androgenéw

Ulotka dla pacjenta
Nalezy dodac¢ nastepujgce dziatanie niepozgdane w punkcie 4. Mozliwe dzialania niepozadane z
czestoscig wystepowania ,,czestos¢ nieznana”:

Niedobor meskich hormonow plciowych (niedobér androgenow)

Dla fentanylu w postaci systeméw transdermalnych (plastrow), i cytrynianu fentanylu w roztworze do
wstrzykiwan

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt 4.8

Nalezy doda¢ nastepujgce dziatanie niepozgdane w kategorii Zaburzenia psychiatryczne Klasyfikacji
uktadow i narzadow z czestoScig wystepowania ,,czestos¢ nieznana™:

Majaczenie

Ulotka dla pacjenta
Nalezy doda¢ nastgpujace dziatanie niepozadane w punkcie 4. Mozliwe dziatania niepozadane z
czestoScig wystepowania ,,czestos¢ nieznana”:

Majaczenie (objawy moga obejmowaé pobudzenie, niepokdj, dezorientacje, uczucie splatania,
lek, widzenie lub slyszenie rzeczy nieistniejacych, zaburzenia snu, Koszmary senne)

Tvlko dla cytrynianu fentanylu w postaci roztworu do wstrzykiwan

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt4.4

Uzaleznienie od leku oraz mozliwo$¢é haduzywania

Po wielokrotnym podawaniu opioidow moze rozwinac sie tolerancja, uzaleznienie fizyczne i
psychiczne. Ryzyko jest zwiekszone u pacjentéw, ktérzy w przeszlo$ci naduzywali substancji
(w tym naduzywanie lekéw lub alkoholu lub uzaleznienie).
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Zespol odstawienny

Wielokrotne podawanie w krotkich odstepach czasu przez dluzszy czas moze skutkowaé
wystapieniem zespolu odstawiennego po zaprzestaniu leczenia, co moze objawia¢ sie
nastepujacymi dzialaniami niepozadanymi: nudnosci, wymioty, biegunka, lek, dreszcze, drzenie
i pocenie sie.

e Punkt 4.8

Nalezy doda¢ nastepujace dziatanie niepozadane w kategorii Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania klasyfikacji uktadéw i narzadow z czesto$cig wystepowania ,,czestos¢ nieznana™:

Zespol odstawienia (patrz punkt 4.4)

Ulotka dla pacjenta

Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenia W punkcie 2. Informacje wazne przed zastosowaniem
cytrynianu fentanylu w postaci roztworu do wstrzykiwan:

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli pacjent kiedykolwiek naduzywal opioidéw, alkoholu, lekéw na

recepte lub narkotykéw lub byl od nich uzalezniony.

Jesli powtarza sie podawanie leku, jeqo skuteczno$é moze si¢ zmniejszy¢ (moze rozwinaé sie
tolerancja na lek) lub pacjent moze sie od niego uzaleznic.

Jesli leczenie zostanie przerwane, moga wystapic¢ objawy odstawienne. Jesli pacjent sadzi, ze tak
sie dzieje, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub pielegniarce (patrz takze punkt 4. Mozliwe

dzialania niepozadane).

Nalezy dodac¢ nastepujgce dziatanie niepozgdane w punkcie 4. Mozliwe dzialania niepozadane z
czestoscig wystepowania ,,czesto$¢ nieznana”:

objawy zespolu odstawiennego (moga wystepowaé nastepujace objawy: nudnosci, wymioty,
biegunka, lek, dreszcze, drzenie i pocenie sie)
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w styczniu 2019 r.
Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska 16. marca 2019 .

wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 15. maja 2019 r.

cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez

podmiot odpowiedzialny):
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