Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre alfentanil st vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o zneuzivani lieku a zavislosti (porucha uzivania opioidov) z literatdry
a spontannych hlaseni a vzhladom na pravdepodobny mechanizmus Ucinku sa vybor PRAC domnieva,
Ze existujlce upozornenie tykajlce sa drogovej zavislosti a mozného zneuzivania by sa malo zmenit.

Vzhladom na dostupné Udaje o interakcii s gabapentinoidmi (gabapentinom a pregabalinom)

z klinickych skusani a literatury sa vybor PRAC domnieva, Ze neziaduca interakcia medzi alfentanilom a
gabapentinoidmi (gabapentinom a pregabalinom) je preukazana. Vybor PRAC preto dospel k nazoru, Ze
informacie o lieku pre lieky obsahujlce alfentanil sa maju nélezite upravit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi vyboru PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre alfentanil je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) alfentanil je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (majui) byt zmenené. CMDh odporuda, aby dotknuté ¢lenské Staty

a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujuce alfentanil, ktoré su v stcasnej dobe registrované v Eurdpskej unii alebo si predmetom
budcich schvalovacich postupov v rdmci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prisluénych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarkntuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast 4.4
Existujlce upozornenie sa ma zmenit takto:

tiekevazdvistost-a-petencidlzneuzitia_Tolerancia a porucha uZivania opioidov (zneuZivanie
a zavislost)

Po opakovanom podani opioidov mdZe vznikn(f tolerancia, fyzicka zévistest; a psychicka zavislost
a porucha uzZivania opioidov (opioid use disorder, OUD). ZneuzZivanie alebo imyselné
nespravne uzivanie opioidov mdze viest k predavkovaniu a/alebo smrti. Riziko vzniku OUD

7 v

je zvySené u pacientov s poruchami uzivania latok (vratane poruchy uzivania alkoholu) v

osobnej alebo rodinnej anamnéze (rodicia alebo sirodenci), u sucasnych uzivatel'ov tabaku
alebo u pacientov s inymi poruchami dusevného zdravia (napr. zdvaznou depresiou,

Gzkostou a poruchami osobnosti) v osobnej anamnéze.

Mé sa pridat tato interakcia:

Lieky ako barbituraty, benzodiazepiny alebo podobné lieky, neuroleptikd, celkové anestetika a iné
neselektivne latky timiace CNS (napr. alkohol) mdzu zosilnit respiraény Gtlm opioidov.

Ked' pacienti uzivaju takéto lieky s timivym Gc¢inkom na CNS, potrebna davka [lieku obsahujliceho
alfentanil] bude nizSia nez zvycajne. Subezné pouzitie s [liekom obsahujucim alfentanil] u pacientov so
spontannym dychanim méze zvysit r|2|ko respiracného utlmu hibokej sedacie, kémy a umrtia (pozri
cast 4.4).
zvysuje riziko predavkovania opioidmi, respiracného utimu a amrtia.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Cast 2.
Co potrebujete vediet predtym, ako vdm bude podany [nazov lieku]
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vdm bude podany tento liek, obratte sa na svojho lekdra alebo zdravotnu sestru, ak:



- Vy alebo niekto z vasej rodiny ste niekedy zneuzivali alkohol, lieky na predpis alebo
nelegalne drogy alebo ste od nich boli zavisly (,,zavislost").

- Ste fajdiar.

- Niekedy ste mali problémy s naladou (depresia, zkost alebo porucha osobnosti)
alebo ste boli lieceny psychiatrom pre iné dusevné choroby.

Tento liek obsahuje alfentanil, ¢o je opioid. Opakované uZivanie opioidovych liekov proti
bolesti mdze viest k znizeniu Gdinnosti lieku (zvyknete si nai). Mdéze to viest aj k zavislosti a

zneuzivaniu, ktoré médze viest k Zivot ohrozujlicemu predavkovaniu. Ak mate obavy, Ze sa
mozete stat zavislym od [nazov lieku], je ddleZité, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

Subezné pouzitie [nazov lieku] a benzodiazepinov (ktoré mézu pomdct znizit Gzkost a zachvaty, uvolnit
svaly a navodit spanok) zvys$uje riziko ospalosti, tazkosti pri dychani (respiracny utlm), kémy a moze
ohrozit Zivot. Preto sa ma subezné pouzitie zvazit len v pripade, Ze nie su k dispozicii iné moznosti
liecby._Subezné uzivanie opioidov a liekov pouzivanych na liecbu epilepsie, bolesti nervov

respiraéného Gtimu a mdze byt Zivot ohrozujice.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

zasadnutie CMDh v maji 2022

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatrostatnym organom:

3. jula 2022

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie ziadosti o0 zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

Stvrtok 1. septembra 2022
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