Anexo 1

Conclusoées cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(oes) de introducao no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatdrios periddicos de seguranca (RPS)
para o alfentanilo, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Considerando os dados disponiveis sobre abuso e dependéncia de medicamentos (distirbio de uso de
opioides) da literatura e de notificacdes espontaneas, e considerando um mecanismo de agdo plausivel,
o PRAC considera que a adverténcia existente sobre farmacodependéncia e potencial para abuso deve
ser alterada.

Considerando os dados disponiveis sobre a interagdo com gabapentinoides (gabapentina e pregabalina)
de ensaios clinicos e da literatura, o PRAC considera que foi estabelecida uma interacdo adversa entre
o alfentanilo e os gabapentinoides (gabapentina e pregabalina). O PRAC concluiu que a informacgdo do
medicamento dos medicamentos que contém alfentanilo deve ser alterada em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de introducao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas ao alfentanilo, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) alfentanilo se mantém inalterado na condigdo de
serem introduzidas as alteracOes propostas na informagdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(des) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
alfentanilo estdao atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizagdo na
UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados-Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizacoes de introdugdo no mercado tomem em devida consideragao esta posicao do CMDh.



Anexo I1

Alteracoes a Informacao do Medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alteragdes a incluir nas secgoes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Seccgao 4.4

A adverténcia existente deve ser alterada do seguinte modo:

Farmacedependéneia-epotencial- paraabuse Tolerdncia e disturbio de uso de opioides (abuso e
dependéncia)

A administracdo repetida de opioides pode causar tolerancia, dependéncia fisica e dependéneia
psicolégica e pode levar a distirbios de uso dede opioides. O abuso ou a utilizacdo
inadequada intencional de opioides pode resultar em sobredosagem e/ou morte. O risco de
desenvolvimento de disturbios de utilizacdo de opioides é maior em doentes com historial
pessoal ou familiar (pais ou irmaos) de distarbios de utilizacdo de substancias (incluindo
distarbio de consumo de alcool), em consumidores habituais de tabaco ou em doentes com

historial pessoal de outros problemas de saude mental (por exemplo, depressdo major

ansiedade e perturbacao da personalidade).

. Secgdo 4.5
Deve ser aditada uma interagdo com a seguinte redacao:

Os medicamentos como barbituricos, benzodiazepinas ou medicamentos relacionados, neurolépticos,
anestésicos gerais e outros depressores ndo seletivos do sistema nervoso central (por exemplo, alcool)
podem potenciar a depressdo respiratéria causada pelos opioides.

Caso tenha sido administrado aos doentes esses medicamentos depressores do sistema nervoso
central, a dose necessaria de [medicamento contendo alfentanilo] sera inferior a habitual. A utilizagdo
concomitante com [medicamento contendo alfentanilo] em doentes com respiracdo espontanea pode
aumentar o risco de depressao resplratorla sedacgdo profunda coma e morte (ver secgao 4.4). A

aumenta o risco de sobredosagem com opioides, depressdo respiratéria e morte.

Folheto Informativo

Secgao 2.

O que precisa de saber antes de |he ser administrado [nome do medicamento]



Adverténcias e precaugées

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado este medicamento se:

- Tem historial pessoal ou familiar de abuso ou dependéncia de alcool, medicamentos
sujeitos a receita médica ou drogas ilegais («dependéncia>»).

- E fumador.

- Ja teve problemas de humor (depressdo, ansiedade ou uma perturbacao da
personalidade) ou ja foi tratado por um psiquiatra para outras doencas do foro

mental.

Este medicamento contém alfentanilo, um medicamento opioide. A utilizacdo repetida de

analgésicos opioides pode resultar na diminuicio da eficicia do medicamento (o utilizador

habitua-se ao medicamento). Pode também levar a dependéncia e ao abuso, o que pode
resultar em sobredosagem potencialmente fatal. Se tiver receis de poder tornar dependente

de [nome do medicamento], é importante que consulte o seu médico.

A utilizagdo concomitante de [nome do medicamento] e benzodiazepinas (que podem ajudar a reduzir
a ansiedade e as convulsdes, relaxar os musculos e induzir o sono) aumenta o risco de sonoléncia,
dificuldades respiratorias (depressao respiratdria), coma e pode ser potencialmente fatal. Por este
motivo, a utilizacdo concomitante s6 deve ser considerada quando ndo sdo possiveis outras opcées de
tratamento._A utilizacdo concomitante de opioides e medicamentos utilizados para tratar a

sobredosagem com opioides e depressao respiratoria e pode ser potencialmente fatal.




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocdo da posicao do CMDh:

Reunido do CMDh de maio de 2022

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicdo:

3 de julho de 2022

Implementacao da posicdo pelos Estados-
Membros (apresentacao da alteragao pelo titular
da Autorizagao de Introducdo no Mercado):

1 de setembro de 2022
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