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



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre nalbufin su vedecké zavery
nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o riziku chyb pri medikécii u pediatrickej populacie z literatury

a spontannych hlaseni vratane pripadov predavkovania desatnasobnou davkou dospel vybor PRAC
k zaveru, ze zrozumitel'nost’ pokynov na davkovanie by sa mala zvysit. Informacie o lieku pre lieky
obsahujuce nalbufin by sa mali zodpovedajicim spésobom zmenit'.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Ddvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre nalbufin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujticeho (obsahujticich) nalbufin 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, mé (majt) byt zmenené¢. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujice nalbufin, ktoré st v siasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo st
predmetom budticich schval'ovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.2

Davkovanie je potrebné upravit takto:

Déavkovanie

Davkovanie je zaloZzené na hmotnosti pacienta. Dbajte na to, aby ste sa vyhli chybam

v davkovani v désledku zameny medzi miligramom (mq) a mililitrom (ml), ¢o by mohlo viest’
k nahodnému predavkovaniu (pozri tabulku davkovania 1 (dospeli) alebo tabul’ku 2

(pediatricki pacienti) nizSie).

Dospeli

Odporucana davka u dospelych je 10 — 20 mg hydrochloridu nalbufinu pre pacientov s telesnou
hmotnost'ou 70 kg, co zodpoveda 0,1 — 0,3 mg/kg telesnej hmotnosti. Maximalna jednotliva davka
u dospelych nesmie prekrocit’ 20 mg.

Davka sa v pripade potreby moze opakovat’ po 3 az 6 hodinach, s maximélnou celkovou dennou
déavkou 160 mg.

Davkovanie sa musi prispdsobit’ intenzite bolesti a fyzickému stavu pacienta.

Tabul’ka 1: Tabul’ka davkovania pre dospelvch pacientov:

Déavka na Maximalna ;"\gﬁ)—(émarl,g Maximalna o—YIt\)/'ISr);: nggrllrr]]e'
= L == i — i I
podanie jednotliva davka - denna davka ,
podanie —_— davky
0,1-0,3 ma/kq 20 mg 2 ml 160 mg 16 ml

Pediatrickd populacia

Odporucana davka u deti je 0,1 — 0,2 mg/kg telesnej hmotnosti. Maximalna jednotliva davka je 0,2 mg
hydrochloridu nalbufinu na kilogram telesnej hmotnosti.

Davka sa v pripade potreby moze opakovat’ po 3 az 6 hodinach, s maximélnou celkovou dennou
davkou 1,6 ma/kg.

Tabulka 2: Tabulka davkovania pre pediatrickych pacientov:

Déavka na Maximalna —Yl\gz).(énn:arllg Maximalna O—YE/.I:]: n&zme'
= TR i — i i
podanie jednotliva davka - denna davka -
podanie —_— davky
0,1 -0,2 ma/kg 0,2 ma/kg 0,02 ml/kg 1,6 ma/kg* 0,16 ml/kg*

* Tato davka bola vypocditana na zdaklade schvaleného davkovacieho intervalu. Pre lieky, ktoré
odporucaju opakovanie davok po 4 az 6 hodinach, je maximalna denna davka 1.2 mg/kg a
maximalny objem 0,12 ml/kg.

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o lieCbe deti mladsich ako 1,5 roka.



Pisomna informacia pre pouZivatela
Cast’ 3

3. Ako uzivat’ nalbufin

Nalbufin vam poda zdravotnicky pracovnik.

Davka, ktoru dostanete, je zaloZena na vaSej telesnej hmotnosti.

Dospeli

Odporucana davka u dospelych je 10 — 20 mg hydrochloridu nalbufinu pre pacientov s telesnou
hmotnost'ou 70 kg, co zodpoveda 0,1 — 0,3 mg/kg telesnej hmotnosti. Maximalna jednotliva davka
u dospelych nesmie prekrocit’ 20 mg.

Davka sa v pripade potreby moze opakovat’ po 3 az 6 hodinach, s maximéalnou celkovou dennou
dévkou 160 mg.

Davkovanie sa musi prispdsobit’ intenzite bolesti a fyzickému stavu pacienta.

Pediatrickd populacia

Odporucana davka u deti je 0,1 — 0,2 mg/kg telesnej hmotnosti. Maximalna jednotliva davka je 0,2 mg
hydrochloridu nalbufinu na kilogram telesnej hmotnosti.

Davka sa v pripade potreby moze opakovat’ po 3 az 6 hodinach, s maximélnou celkovou dennou
davkou 1,6 ma/kg.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh januar 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 10/03/2024
prislusnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi 09/05/2024

(predloZenie ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):




