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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportdw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych fentanylu (plastry przezskorne, roztwor do wstrzykiwan — produkty dopuszczone
do obrotu wylacznie w procedurze narodowej), wnioski naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych danych, w tym dwdch istotnych przypadkéw opisanych w literaturze

i prawdopodobnego mechanizmu lezacego u podstaw, komitet PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowy
miedzy produktami zawierajacymi fentanyl, stanowigcymi czes$¢ tego PSUSA, a dysfagig jest co
najmniej w uzasadnionag mozliwoscia i nalezy zmieni¢ druki informacyjne produktow zawierajacych
fentanyl w postaci plastrow przezskdrnych lub roztworu do wstrzykiwan.

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

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskoéw naukowych dotyczacych fentanylu (plastry przezskorne, roztwor do
wstrzykiwan — produkty dopuszczone do obrotu wylgcznie w procedurze narodowej) grupa
koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktow leczniczych) zawierajgcego (zawierajacych) jako substancj¢ czynng (substancje czynne)
fentanyl (plastry przezskorne, roztwor do wstrzykiwan — produkty dopuszczone do obrotu wylacznie
w procedurze narodowej) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjela stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace fentanyl (plastry przezskorne, roztwor do wstrzykiwan —
produkty dopuszczone do obrotu wylacznie w procedurze narodowej) sg 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 czlonkowskie i wnioskodawca
(podmiot odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyly niniejsza opinic CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktdére zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.8

Nastepujace dzialania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii Zaburzenia zofgdka i jelit klasyfikacji
ukladéw i1narzadow z czgstoscig wystepowania ,,rzadko™:

Dysfagia

Ulotka dla pacjenta
Punkt 4

Ponizsze dziatania niepozadane nalezy wymieni¢ pod dzialaniami niepozadanymi o czgstosci
wystepowania ,,rzadko”:

Trudnosci z przelykaniem.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w grudniu 2023 r.

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

28. stycznia 2024 r.

Wdrazanie stanowiska przez pafstwa
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

28. marca 2024 r.




