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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych nalbufiny, wnioski naukowe sg nastgpujace:

Na podstawie dostgpnych danych dotyczacych ryzyka pomylek medycznych w populacji dzieci i
mtodziezy, pochodzacych z piSmiennictwa i spontanicznych zgtoszen, w tym przypadkow
dziesieciokrotnego przedawkowania, komitet PRAC stwierdzit, ze nalezy poprawi¢ klarownos¢
instrukcji dawkowania. Druki informacyjne produktéw leczniczych zawierajacych nalbufing nalezy
odpowiednio zmienic.

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

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych nalbufiny grupa koordynacyjna CMDh uznala, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancj¢ czynng nalbufing 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 nalbufing 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 zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza 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, usunicty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.2

Nalezy zmieni¢ dawkowanie w nastgpujacy sposob:

Dawkowanie

Dawkowanie okre$la sie na podstawie masy ciala pacjenta. Nalezy zachowa¢ ostroznosé, aby
uniknaé bledéw w dawkowaniu z powodu pomylki miedzy miligramami (mg) a mililitrami (ml),

co moze spowodowaé przypadkowe przedawkowanie (patrz Tabela 1 Dawkowanie (dorosli) lub
Tabela 2 Dawkowanie (dzieci i mlodziez), ponizej).

Dorosli

Zalecana dawka dla dorostych pacjentdow o masie ciala 70 kg wynosi 10-20 mg chlorowodorku
nalbufiny, co odpowiada 0,1-0,3 mg/kg masy ciala. Maksymalna dawka dobowa nie moze
przekraczaé¢ 20 mg.

Dawke mozna w razie konieczno$ci poda¢ ponownie po uptywie 3 do 6 godzin, przy czym
maksymalna catkowita dawka dobowa wynosi 160 mg.

Dawkowanie nalezy dostosowac do intensywnos$ci bolu i stanu fizycznego pacjenta.

Tabela 1: Tabela dawkowania U pacjentéow doroslych

Maksymalna Maksymalna
Dawka na podanie w objetosé Maksymalina objetosé dawki
dawka pojedyncza . dawka dobowa :
na podanie - dobowej
0,1-0,3 mg/kg mec. 20 mg 2ml 160 mg 16 ml

Dzieci 1 mlodziez

Zalecana dawka dla dzieci to 0,1-0,2 mg/kg masy ciata. Pojedyncza dawka maksymalna wynosi
0,2 mg chlorowodorku nalbufiny na kilogram masy ciata.

Dawke mozna w razie konieczno$ci poda¢ ponownie po uptywie 3 do 6 godzin, przy czym
maksymalna catkowita dawka dobowa wynosi 1,6 mg/kg me.

Tabela 2: Tabela dawkowania dla dzieci i mlodziezy

Maksymalna Maksymalna
Dawka na podanie w objetosé Maksymalina objetosé dawki
dawka pojedyncza . dawka dobowa -
na podanie — dobowej
0,1-0,2 mg/kg me. 0,2 mg/kg mc. 0,02 ml/kg me. 1,6 mg/kg me.* 0,16 ml/kg me.*

* Ta dawka zostala obliczona na podstawie zatwierdzonego odstepu miedzy dawkami. Jesli
dawke danego produktu zaleca sie podaé ponownie po uplywie 4 do 6 godzin, maksymalna
dawka dobowa wynosi 1,2 mg/kg mc., a maksymalna objeto$é wynosi 0,12 ml/kg me.

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych leczenia dzieci w wieku ponizej 1,5 roku zycia.




Ulotka dla pacjenta

Punkt 3

3. Jak stosowa¢é nalbufine

Nalbufina zawsze bedzie podana pacjentowi przez fachowy personel medyczny.

Dawka otrzymana przez pacjenta zalezy od masy ciala pacjenta.

Dorosli

Zalecana dawka dla dorostych pacjentdow o masie ciala 70 kg wynosi 10-20 mg chlorowodorku
nalbufiny, co odpowiada 0,1-0,3 mg/kg masy ciala. Maksymalna pojedyncza dawka dobowa nie moze
by¢ wigksza niz 20 mg.

Dawke mozna w razie konieczno$ci poda¢ ponownie po uptywie 3 do 6 godzin, przy czym
maksymalna catkowita dawka dobowa wynosi 160 mg.

Dawkowanie nalezy dostosowac do intensywnos$ci bolu i stanu fizycznego pacjenta.

Dzieci 1 mlodziez

Zalecana dawka dla dzieci to 0,1-0,2 mg/kg masy ciata. Pojedyncza dawka maksymalna wynosi
0,2 mg chlorowodorku nalbufiny na kilogram masy ciata.

Dawke mozna w razie konieczno$ci poda¢ ponownie po uptywie 3 do 6 godzin, przy czym
maksymalna catkowita dawka dobowa wynosi 1,6 mg/kg me.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w styczniu 2024 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

10. marca 2024 r.

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

09. maja 2024 r.




