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Vetenskapliga slutsatser och skél till andring av villkoren fér godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for fentanyl (depotplaster, injektionsvatska, 16sning — endast nationellt
godként lakemedel) dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa en kumulativ granskning som skickats in av en innehavare av godkannande for forsaljning av
fentanyl depotplaster anses det finnas ett mojligt samband mellan fentanyl depotplaster och androgenbrist.
Darfor rekommenderar PRAC att “androgenbrist” 14ggs till som en biverkning i produktinformationen for
fentanyl depotplaster med frekvensen ”Ingen kéand frekvens”.

Baserat pa kumulativa granskningar av fall efter marknadsintroduktion anses det finnas ett rimligt mojligt
samband mellan opioider, inklusive fentanyl, och delirium. Darfér rekommenderar PRAC att delirium”
laggs till som en biverkning i produktinformationen for alla fentanylinnehallande lakemedel som omfattas
av den har PSUSA-proceduren (fentanyl depotplaster och fentanylcitrat injektionsvatska, 16sning) med
frekvensen ”Ingen kénd frekvens”.

Efter bedomningen av en kumulativ analys av missbruk, beroende och utsattning som tillhandahallits av
innehavaren av godk&nnandet for forséljning av fentanylcitrat injektionsvatska, Idsning, drogs slutsatsen
att abstinenssyndrom var den vanligaste rapporterade biverkningen relaterad till lakemedelsmissbruk,
lakemedelsberoende och utséttning i EES. Darfér rekommenderar PRAC att produktinformationen till
fentanylcitrat injektionsvétska, 16sning, uppdateras med en varning om lakemedelsberoende, potential for
missbruk och abstinenssyndrom och att biverkningen "abstinenssyndrom” med frekvensen ”Ingen kand
frekvens” laggs till.

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

Skal att andra villkoren for godk&annande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for fentanyl (depotplaster, injektionsvitska, l6sning — endast
nationellt godkant lakemedel) anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som
innehaller fentanyl (depotplaster, injektionsvatska, l6sning — endast nationellt godkant lakemedel) &r
ofdrandrat under forutsattning att de féreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkédnnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-beddmning
ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller fentanyl (depotplaster, injektionsvatska,
I6sning — endast nationellt godként lakemedel) for narvarande ar godkénda i EU eller genomgar framtida
godkénnandefdrfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berdrd medlemsstat och s6kanden/innehavare
av godkéannande for forséljning tar hansyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkénda lakemedlet (de nationellt godkénda
lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genremstruken)

Endast for fentanyl depotpléster

Produktresumé
. Avsnitt 4.8

Féljande biverkning ska laggas till under organsystemklassen (SOC) Endokrina systemet med frekvensen
Ingen kand frekvens:

Androgenbrist

Bipacksedel

Féljande biverkning ska laggas till i avsnitt 4. Eventuella biverkningar med frekvensen Ingen kand
frekvens:

Brist p4 manligt kdnshormon (androgenbrist)

Bade for fentanyl depotpléster och fentanylcitrat injektionsvétska, 16sning

Produktresumé
. Avsnitt 4.8

Féljande biverkning ska laggas till under organsystemklassen (SOC) Psykiska storningar med frekvensen
Ingen kand frekvens:

Delirium

Bipacksedel

Féljande biverkning ska laggas till i avsnitt 4. Eventuella biverkningar med frekvensen Ingen kand
frekvens:

Delirium (symtomen kan innefatta en kombination av oro, rastléshet, desorientering, férvirring,
radsla, se och hora saker som inte finns, sémnstérning, mardrémmar)

Endast for fentanylcitrat injektionsvatska, 16sning

Produktresumé
. Avsnitt 4.4

Lakemedelsberoende och risk for missbruk




Tolerans, fysiskt beroende och psykiskt beroende kan utvecklas vid upprepad administrering av
opioider. Riskerna tkar hos patienter med anamnes pa substansmissbruk (inklusive missbruk eller
beroende av droger eller alkohol).

Abstinenssyndrom

Upprepad administrering med korta intervall i langre perioder kan leda till utveckling av
abstinenssyndrom efter att behandlingen har upphort, vilket kan yttra sig som foljande
biverkningar: illaméende, krakningar, diarré, oro, frossa, tremor och svettningar.

. Avsnitt 4.8

Foéljande biverkning ska laggas till under organsystemklassen (SOC) Allmanna symtom och/eller symtom
vid administreringsstéllet med frekvensen Ingen ké&nd frekvens:

Abstinenssyndrom (se avsnitt 4.4)

Bipacksedel

Féljande varningar ska laggas till i avsnitt 2 Vad du behdver veta innan du anvéander fentanylcitrat
injektionsvatska, 16sning:

Tala om for lakare om du ndgonsin har missbrukat eller varit beroende av opioider, alkohol,
receptbelagda lakemedel eller illegala droger.

Upprepad anvandning av ldkemedlet kan leda till att Idkemedlet blir mindre effektivt (du vanjer dig
vid det) eller att du blir beroende av det.

Om behandlingen avbryts kan abstinenssymtom forekomma. Tala om for ldkare eller sjukskéterska
om du tror att detta hander dig (se dven avsnitt 4. Eventuella biverkningar).

Foéljande biverkning ska laggas till i avsnitt 4. Eventuella biverkningar med frekvensen Ingen kand
frekvens:

Symtom pé abstinenssyndrom (kan vyttra sig som féljande biverkningar: illaméende, krakningar,
diarré, oro, frossa, skakningar och svettningar)
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande: Januari 2019 CMD(h)-méte

Overféring av 6versattningarna av 16/03/2019
stélIningstagandets bilagor till nationella behdriga
myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 15/05/2019
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkannande for forsaljning):
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