Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru alfentanil, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Pe baza datelor disponibile privind abuzul si dependenta de medicamente (tulburarile asociate
consumului de opioide) din literatura de specialitate si din raportarile spontane si avand in vedere
mecanismul de actiune plauzibil, PRAC considera ca atentionarea existenta privind dependenta de
medicamente si potentialul de abuz trebuie modificata.

Pe baza datelor disponibile privind interactiunea cu gabapentinoidele (gabapentina si pregabalinad) din
studiile clinice si din literatura de specialitate, PRAC considera ca s-a stabilit o interactiune adversa
intre alfentanil si gabapentinoide (gabapentina si pregabalind). PRAC a concluzionat ca informatiile
referitoare la medicamentele care contin alfentanil trebuie modificate in consecinta.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru alfentanil, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin alfentanil este neschimbat, sub rezerva modificarilor
propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatda/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In mé&sura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin alfentanil sau care fac obiectul procedurilor ulterioare
de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca statele membre interesate si solicitantii/detinatorii
autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta pozitie a CMDh.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

Punctul 4.4

Atentionarea existenta trebuie modificata dupa cum urmeaza:

Pependentad-demedicamentsi-potential-deabuz Toleranta si tulburarea asociata consumului de
opioide (abuz si dependentd)

Dupa administrarea repetata de opioide, se pot dezvolta tolerantd, dependenta fizica si dependenta
psihologica si tulburare asociata consumului de opioide (TCO). Abuzul sau utilizarea

necorespunzatoare deliberata de ommde poate duce la supradoza si/sau deces. Riscul de

frati/surori) de tulburari asociate consumului de substante (inclusiv tulburarea asociata
consumului de alcool), la fumatorii activi sau Ia pauentu cu antecedente Qersonale de alte

. Punctul 4.5

Trebuie adaugata o interactiune, dupa cum urmeaza:

Medicamentele precum barbituricele, benzodiazepinele sau medicamentele inrudite, neurolepticele,
anestezicele generale si alte depresoare al SNC neselective (de exemplu alcoolul) pot potenta detresa
respiratorie a opioidelor.

Daca pacientilor li s-au administrat astfel de depresoare ale SNC, doza [de medicament care contine
alfentanil] necesara va fi mai mica decat de obicei. Utilizarea concomitenta cu [medicamentul care
contine alfentanil] la pacientii cu respiratie spontana poate creste riscul de detresa respiratorie, sedare
profunda, coma si deces (vezi punctul 4.4). Utilizarea concomitenta a opioidelor si
gabapentinoidelor (gabapentina si pregabalind) creste riscul de supradoza de opioide, de

detresa respiratorie si de deces.

Prospect

Punctul 2
Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra [denumirea produsului]

Atentionari si precautii



inainte de a vi se administra acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale daca:

- Dumneavoastra sau orice persoana din familia dumneavoastra a(ti) abuzat vreodata

sau a(ti) fost dependent(a) de alcool, de medicamente eliberate cu prescriptie

medicala sau de droguri ilegale (., dependenta”).

- Sunteti fumator.

- Ati_avut vreodata probleme de dispozitie (depresie, anxietate sau o tulburare de

De asemenea, poate duce la dependenta si abuz, cauzand supradoza cu potential letal. Daca
aveti motive de ingrijorare cu privire la faptul ca puteti deveni dependent de [denumirea

Utilizarea concomitenta a [denumirea medicamentului] cu benzodiazepine (care pot ajuta la reducerea
anxietatii si a crizelor convulsive, la relaxarea muschilor si la inducerea somnului) creste riscul de
somnolenta, de dificultdti de respiratie (detresa respiratorie), coma si poate pune viata in pericol. Din
aceasta cauza, utilizarea concomitenta trebuie avuta in vedere doar atunci cand nu sunt posibile alte
optiuni de tratament._Utilizarea concomitenta a opioidelor si a medicamentelor pentru

creste riscul de supradoza de opioide, de detresa respiratorie si poate pune viata in pericol.




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din mai 2022

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

3 iulie 2022

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd):

1 septembrie 2022
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