Anexa I

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 fentanil (plasturi transdermici, solutie injectabild — numai
produsul autorizat la nivel national), concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Dependenta si adictia reprezinta riscuri importante asociate cu fentanilul (plasturi transdermici — numai
produsul autorizat la nivel national) si rdman ingrijoratoare in UE/SEE. Rata de raportare nu a scazut in
perioada aferentd PSUSA curentd, 1n general raimanénd stabila in ultimii 5 ani (01 mai 2019 - 30 aprilie
2024). Din literatura de specialitate, mai multe studii publicate confirmad cresterea utilizarii
medicamentelor care contin opioide in UE/SEE, desi tendintele pot varia de la un stat membru la altul
(de exemplu, Kalkman et al. 2019, Hauser et al. 2020, Pierce et al. 2021). Existad semnale de utilizare
cronica problematica si/sau cu doze mari de opioide in UE (de exemplu, Ellerbroek et al. 2024, Schrader
et al. 2024, Vincent et al. 2024). Intr-un studiu recent de tip sondaj transversal in Tarile de Jos (de
exemplu, Jansen-Groot Koerkamp et al. 2024), in randul medicilor de familie si al farmacistilor
comunitari, majoritatea respondentilor au fost de acord ca se utilizeaza prea multe opioide 1n tratamentul
durerii cronice non-maligne si ca exista ingrijordri cu privire la potentialul adictiv al opioidelor. Exista,
de asemenea, dovezi care sugereaza ca in unele tari din UE/SEE exista o crestere a efectelor nocive ale
opioidelor (de exemplu, di Gaudio et al. 2021, Hauser et al. 2020, Pierce et al. 2021).

PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicament pentru medicamentele care contin
fentanil (plasturi transdermici — numai produsul autorizat la nivel national) trebuie modificate in
consecinta.

Nu se considera ca sunt necesare modificari ale informatiilor referitoare la medicament pentru fentanil
solutie injectabila.

In urma analizarii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru fentanil (plasturi transdermici, solutie injectabila — numai produsul
autorizat la nivel national), CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentul care
contine /medicamentele care contin fentanil (plasturi transdermici, solutie injectabila — numai produsul
autorizat la nivel national) este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile
referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa I1

Modificiri la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul autorizat
/medicamentele 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-taiat)>

Prospect
Punctul 2

Trebuie addaugata o casetd de avertizare direct sub subtitlul ,,Dependenta si adictie”, dupa cum
urmeaza:

Dependenta si adictie

‘ Acest medicament contine fentanil, care este un opioid. Poate provoca dependentd si/sau
adictie.

Utilizarea repetata a <denumirea medicamentului> poate duce, de asemenea la dependenta, abuz si
adictie, care poate avea ca rezultat o supradoza care pune viata in pericol.



Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitieit CMDh:

Reuniunea CMDh din decembrie 2024

statele membre (depunerea modificarii de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 26.01.2025
pozitie cétre autoritatile nationale competente:
Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre 27.03.2025
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