Anexa |

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



Concluzii stiintifice

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

Avand 1n vedere datele disponibile privind riscul erorilor de medicatie la copii si adolescenti,
provenite din literatura de specialitate si raportarile spontane, inclusiv cazuri de supradozaj cu de zece
ori doza recomandatd, PRAC a concluzionat ca inteligibilitatea instructiunilor privind administrarea
dozelor trebuie imbunatatita. Informatiile referitoare la medicament pentru medicamentele care contin
nalbufin 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 nalbufind, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin nalbufina este neschimbat, sub rezerva modificarilor
propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin nalbufina sau care fac obiectul procedurilor ulterioare
de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si Aplicantii/Detindtorii
Autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceastd concluzie a CMDh.
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Modificari la informatiile referitoare l1a 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

. Pct. 4.2

Informatiile despre doze trebuie modificate dupa cum urmeaza:
Doze

Dozele se bazeaza pe greutatea pacientului. Aveti grija sa evitati erorile de dozare care ar putea
surveni in urma confundarii milisramelor (mg) si mililitrilor (ml) si care ar putea duce la

supradozaj accidental (vezi Tabelul 1 (adulti) privind administrarea dozelor sau Tabelul 2

(pacienti copii si adolescenti) de mai jos).

Adulti

Doza recomandata pentru adulti este de 10-20 mg clorhidrat de nalbufind pentru pacientii cu greutatea
corporala de 70 kg, ceea ce este echivalent cu 0,1-0,3 mg/kg greutate corporala. Doza unicd maxima la
adulti nu trebuie sa depaseascad 20 mg.

Doza poate fi repetata dupa 3 pana la 6 ore, daca este necesar, cu 0 dozi zilnicd maximi de 160 mg.
Dozele trebuie adaptate la intensitatea durerii si la starea fizica a pacientului.

Tabelul 1: Tabel privind administrarea dozelor la pacientii adulti:

Doza per Doza unica Volumul maxim Doza zilnica Volumul maxim
administrare maxima per administrare maxima al dozei zilnice
0,1-0.3 mg/kg 20 mg 2 ml 160 mg 16 ml

Copii si adolescenti

Doza recomandata pentru copii este de 0,1-0,2 mg/kg greutate corporald. Doza unica maxima este de
0,2 mg clorhidrat de nalbufina per kilogram de greutate corporala.
Doza poate fi repetatd dupa 3 pana la 6 ore, daca este necesar, cu 0 doza zilnicd maxima de

1.6 mg/kg.

Tabelul 2: Tabel privind administrarea dozelor la pacientii copii si adolescenti:

Doza per Doza unica Volumul maxim Doza zilnica Volumul maxim
administrare maxima per administrare maxima al dozei zilnice
0,1-0,2 mg/kg 0,2 mg/kg 0,02 ml/kg 1.6 mg/kg* 0,16 ml/kg*

* Aceasta doza a fost calculata pe baza intervalului de doze aprobat. Pentru medicamentele care
recomands repetarea dozelor dupa 4 pana la 6 ore, doza maxima zilnica este de 1,2 mg/kg si
volumul maxim este de 0,12 ml/kg.

Nu exista date adecvate privind tratamentul copiilor cu véarsta sub 1,5 ani.



Prospect

Pct. 3

3. Cum sa luati nalbufina

Nalbufina va va fi administrata de catre un profesionist din domeniul sanatatii.

Doza care vi se administreaza se bazeaza pe greutatea dumneavoastra corporala.

Adulti

Doza recomandata pentru adulti este de 10-20 mg clorhidrat de nalbufind pentru pacientii cu greutatea
corporala de 70 kg, ceea ce este echivalent cu 0,1-0,3 mg/kg greutate corporala. Doza unicd maxima la
adulti nu trebuie sa depaseasca 20 mg.

Doza poate fi repetatda dupa 3 pana la 6 ore, daca este necesar, cu 0 dozi zilnica maximi de 160 mg.

Dozele trebuie adaptate la intensitatea durerii si la starea fizica a pacientului.

Conpii si adolescenti

Doza recomandata pentru copii este de 0,1-0,2 mg/kg greutate corporald. Doza unica maxima este de
0,2 mg clorhidrat de nalbufina per kilogram de greutate corporala.
Doza poate fi repetatd dupa 3 pana la 6 ore, daca este necesar, cu 0 doza zilnicd maxima de

1,6 mg/kg.
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh: Reuniunea CMDh ianuarie 2024

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 10/03/2024
pozitie cétre autoritatile nationale competente:

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii de citre 09/05/2024
statele membre (depunerea variatiei de cétre
detindtorul autorizatiei de punere pe piata):




