Priloha I

Védecké zavéry a zdilivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti (PSUR) nalbufinu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

S ohledem na dostupné tdaje o riziku chyb v medikaci u pediatrické populace z literatury a
spontannich hlaSeni veetné piipadi desetinasobného predavkovani dospél vybor PRAC k zavéru, Ze je
tieba zlepSit srozumitelnost pokyni k ddvkovani. Informace o ptipravcich obsahujicich nalbufin je
tteba odpovidajicim zplisobem zménit.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveéru tykajicich se nalbufinu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
pfinosii a rizik 1é¢ivého ptfipravku obsahujiciho / 1é€ivych ptipravki obsahujicich nalbufin zlstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravkl zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v souc¢asné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem nalbufinu nebo jsou takovéto ptipravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDAh, aby zucastnéné ¢lenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadn€ zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha I1

SN 4 v

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pieskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku

. Bod 4.2

Davkovani je tieba upravit takto:

Déavkovani

Davky jsou stanoveny podle télesné hmotnosti pacienta. Dbejte, aby nedoslo k chybam

v davkovani zpisobenym zaménou miligrami (mg) a mililitra (ml), které by mohly vést

Kk nahodnému predavkovani (viz davkovani tabulka 1 (dospéli) nebo tabulka 2 (pediatricti

pacienti) niZze).

Dospéli

Doporucend davka u dospélych s télesnou hmotnosti 70 kg ¢ini 10-20 mg nalbufin-hydrochloridu, coz
odpovida 0,1-0,3 mg/kg télesné hmotnosti. Maximalni jednotliva davka u dospélych nesmi piekrocit
20 mg.

Davku Ize v ptipadé potieby opakovat po 3 az 6 hodinach, maximalni celkova denni davka je

160 mg.
Davkovani musi byt pfizptisobeno intenzité bolesti a fyzickému stavu pacienta.

Tabulka 1: Tabulka davkovani pro dospélé pacienty:

Divka Maximalni % Maximalni Maximalni
jednotlivého jednotliva o dglﬁého denni objem denni
podani davka ‘IW davka davky

0,1-0,3 mg/kg 20 mg 2 ml 160 mg 16 ml

Pediatrick& populace

Doporucena davka u déti je 0,1-0,2 mg/kg télesné hmotnosti. Maximalni jednotliva davka je 0,2 mg
nalbufin-hydrochloridu na kilogram té€lesné hmotnosti.

Dévku lze v piipadé potieby opakovat po 3 aZ 6 hodinach, maximalni celkova denni diavka je

1,6 mg/kg.

Tabulka 2: Tabulka davkovani pro pediatrické pacienty:

Davka Maximalni % Maximalni Maximalni
jednotlivého jednotliva o dglﬁého denni objem denni
podani davka ]W davka davky
0,1-0,2 mg/kg 0,2 mg/kg 0,02 ml/kg 1,6 mg/kg* 0,16 ml/kg*

* Tato davka byla vypo¢itana na zakladé schvaleného davkovaciho intervalu. U pripravku, kde
je doporuceno opakovat davky po 4 aZ 6 hodinach, ¢ini maximalni denni davka 1,2 mg/kg a
maximalni objem 0,12 ml/kg.

Adekvatni tidaje o 1é¢bé déti do 1,5 roku nejsou k dispozici.



Piibalova informace

Bod 3

3. Jak se nalbufin pouZiva
Nalbufin Vam bude podavat zdravotnik.

Davka, kterou dostanete, je stanovena na zakladé Vasi télesné hmotnosti.

Dospéli

Doporucena davka u dospélych s télesnou hmotnosti 70 kg je 10-20 mg nalbufin-hydrochloridu, coz
odpovida 0,1-0,3 mg/kg télesné hmotnosti. Maximalni jednotliva davka u dospélych nesmi piekrocit
20 mg.

Dévku lze v piipadé potieby opakovat po 3 aZ 6 hodinach, maximalni celkova denni divka je

160 mg.
Davkovani musi byt pfizptisobeno intenzité bolesti a fyzickému stavu pacienta.

Pediatrick& populace

Doporucena davka u déti je 0,1-0,2 mg/kg télesné hmotnosti. Maximalni jednotliva davka je 0,2 mg
nalbufin-hydrochloridu na kilogram té€lesné hmotnosti.
Davku Ize v ptipadé potieby opakovat po 3 az 6 hodinach, maximalni celkova denni davka je

1.6 mg/kg.




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavera skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2024

Predani prelozenych ptiloh téchto zavéra
prislusnym narodnim organtim:

10. bfezna 2024

Implementace zavéru ¢lenskymi staty
(piedloZeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

9. kvétna 2024




