Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for alfentanil dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av de tillgédngliga uppgifterna om |dkemedelsmissbruk och lakemedelsberoende
(opioidbrukssyndrom) fran litteraturen och spontana rapporter samt mot bakgrund av en trolig
verkningsmekanism anser PRAC att den befintliga varningen om lakemedelsberoende och
missbrukspotential bér andras.

Mot bakgrund av de tillgangliga uppgifterna om interaktionen med gabapentinoider (gabapentin och
pregabalin) frén kliniska prévningar och litteraturen anser PRAC att en odnskad interaktion har
faststallts mellan alfentanil och gabapentinoider (gabapentin och pregabalin). PRAC anser att
produktinformationen till produkter som innehaller alfentanil bér &ndras i enlighet med detta.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att dndra villkoren for godkdannande for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for alfentanil anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
ldkemedlet (Idkemedlen) som innehdller alfentanil &r ofdrandrat under forutsattning att de féreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkdannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras. I den man ytterligare ldkemedel som innehaller alfentanil fér narvarande &r
godkénda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och skanden/innehavare av godkdannande for forsaljning tar hansyn till denna
stdndpunkt.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

Avsnitt 4.4
Den befintliga varningen bér dndras pa féljande satt:

Lakemedelsbereende-ech-missbrukspetential_ Tolerans och opioidmissbruk (missbruk och
beroende)

Tolerans, fysiskt bereende och psykiskt beroende samt opioidmissbruk kan utvecklas vid upprepad
administrering av opioider. Missbruk eller avsiktlig felanviandning av opioider kan resultera i
overdos och/eller dodsfall. Risken for att utveckla opioidmissbruk ar férhéjd hos patienter

med en personlig anamnes eller familjeanamnes (férdldrar eller syskon) pd drogberoende

(inklusive alkoholberoende), hos patienter som anvdnder tobak eller hos patienter med

andra psykiska sjukdomar i anamnesen (t.ex. egentlig depression, dngest och

personlighetsstérningar).

. Avsnitt 4.5
En interaktion bor laggas till enligt féljande:

Lakemedel sdsom barbiturater, bensodiazepiner eller relaterade medel, neuroleptika, narkosmedel och
andra icke-selektiva CNS-déampande medel (t.ex. alkohol) kan forstarka opioiders andningsdepressiva
effekt.

N&r patienter har fatt sddana CNS-dampande medel kommer den nédvandiga dosen av
[alfentanilinnehdllande I&kemedel] att vara mindre &n vanligt. Samtidig anvandning med
[alfentanilinnehallande Idkemedel] hos patienter som andas spontant kan 6ka risken fér
andningsdepression, djup sedering, koma och dddsfall (se avsnitt 4.4). Samtidig anvdandning av
opioider och gabapentinoider (gabapentin och pregabalin) ékar risken for
opioidoverdosering, andningsdepression och doédsfall.

Bipacksedel

Avsnitt 2.
Vad du behdver veta innan du <tar> <anvdnder> [produktnamn]

Varningar och forsiktighet



Tala med ldkare eller sjukskoéterska innan du anvander detta ldkemedel om

[....]

- du eller ndgon annan i din familj ndgon gdng missbrukat eller varit beroende av
alkohol, receptbelagda ladkemedel eller olagliga droger,

- du roker,

- du ndgon gang haft problem med din sinnesstimning (depression, dngest eller en
personlighetsstorning) eller har behandlats av en psykiater for andra psykiska

sjukdomar.

Detta likemedel innehdller alfentanil, som &r ett opioidlikemedel. Upprepad anvédndning av
ommda smartstillande medel kan leda till att Iakemedlet blir mlndre effektlvt (du vanjer dig

Samtidig anvéandning av [produktnamn] och bensodiazepiner (som kan hjélpa till att minska angest
och anfall, f& musklerna att slappna av och framkalla sémn) 6kar risken fér dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression) och koma, och kan vara livshotande. Samtidig anvandning
ska darfor endast 6vervagas nar andra behandlingsalternativ saknas._Samtidig anvandning av

opioider och likemedel som anvinds fér att behandla epilepsi, nervsmarta eller dngest
(gabapentin och pregabalin) 6kar risken for opioidéverdosering och andningsdepression och

kan vara livshotande.



Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande: Maj 2022 CMD(h)-moéte

Overféring av éverséattningarna av 3 juli 2022
stallningstagandets bilagor till nationella
behoériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 1 september 2022
stallningstagandet (inldmning av andringen frén
innehavaren av godkannande for forséaljning):
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