Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuc¢i u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjesca o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za nalbufin, znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na podatke o riziku od medikacijskih pogresaka u pedijatrijskoj populaciji dostupne iz
literature i spontanih prijava, ukljucujuci slucajeve predoziranja deseterostrukom dozom, PRAC je
zakljucio da je potrebno poboljsati razumljivost uputa za doziranje. Potrebno je unijeti odgovarajuce
izmjene u informacije o lijeku za lijekove koji sadrZe nalbufin.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za nalbufin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) nalbufin nepromijenjen, uz predloZene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave ¢lanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliste CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze nalbufin trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti
predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.
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Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka

o Dio 4.2

Doziranje je potrebno prilagoditi kako slijedi:

Doziranje

Doziranje se temelji na tjelesnoj teZini bolesnika. Pripazite da ne pomijeSate miligrame (mg) i

mililitre (ml), Sto moze dovesti do pogreSke u doziranju i nehotiénog predoziranja (za doziranje
vidjeti tablicu 1 (odrasli) ili tablicu 2 (pedijatrijski bolesnici) u nastavku).

Odrasli

Preporucena doza za odrasle bolesnike tjelesne tezine 70 kg iznosi 10 — 20 mg nalbufinklorida, §to
odgovara 0,1 — 0,3 mg/kg tjelesne tezine. Najveca pojedinacna doza u odraslih ne smije premasiti
20 mg.

Doza se po potrebi moze ponoviti nakon 3 do 6 sati, uz najveéu ukupnu dnevnu dozu od 160 mg.
Doziranje se mora prilagoditi ja¢ini bolova i fizickom stanju bolesnika.

Tablica 1: Tablica doziranja za odrasle bolesnike:

Doza po _]_Na .Vec? Najvedi volumen | Najveéa dnevna | Najvedi volumen
. o . pojedinacna T . .
primjeni doza PO primjeni doza dnevne doze
0.1 — 0.3 mg/kg 20 mg 2 ml 160 mg 16 ml

Pedijatrijska populacija

Preporucena doza za djecu iznosi 0,1 — 0,2 mg/kg tjelesne tezine. Najvecéa pojedina¢na doza iznosi
0,2 mg nalbufinklorida po kilogramu tjelesne teZine.
Doza se po potrebi moze ponoviti nakon 3 do 6 sati, uz najveéu ukupnu dnevnu dozu od 1,6 mg/kg.

Tablica 2: Tablica doziranja za pedijatrijske bolesnike:

Doza po _|_1§13 .Vec? Najvedi volumen | Najveéa dnevna | Najvedi volumen
. . . pojedinacna ..
primjeni doza po primjeni doza dnevne doze
0,1 — 0,2 mg/kg 0,2 mg/kg 0,02 ml/kg 1,6 mg/kg* 0,16 ml/kg*

* Ova doza izracunata je na temelju odobrenog intervala doziranja. Za lijekove za koje se

preporucuje ponavljanje doze nakon 4 do 6 sati najveca dnevna doza iznosi 1,2 mg/kg, a najveci
volumen 0,12 ml/kg.

Nema odgovarajucih podataka za lije¢enje djece mlade od 1,5 godina.



Uputa o lijeku

Dio 3.

3. Kako se uzima nalbufin
Nalbufin ¢e Vam dati zdravstveni radnik.

Doza koju ¢ete primiti temelji Se na Vasoj tjelesnoj tezini.

Odrasli

Preporucena doza za odrasle bolesnike tjelesne tezine 70 kg iznosi 10 — 20 mg nalbufinklorida, $to
odgovara 0,1 — 0,3 mg/kg tjelesne tezine. Najveca pojedinacna doza u odraslih ne smije premasiti
20 mg.

Doza se po potrebi moze ponoviti nakon 3 do 6 sati, uz najveéu ukupnu dnevnu dozu od 160 mg.
Doziranje se mora prilagoditi jacini bolova i fizickom stanju bolesnika.

Pedijatrijska populacija

Preporucena doza za djecu iznosi 0,1 — 0,2 mg/kg tjelesne tezine. Najveca pojedinacna doza iznosi
0,2 mg nalbufinklorida po kilogramu tjelesne tezine.
Doza se po potrebi moze ponoviti nakon 3 do 6 sati, uz najveéu ukupnu dnevnu dozu od 1,6 mg/kg.
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Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u sijecnju 2024.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

10. ozujka 2024.

Provedba stajaliSta u drzavama ¢lanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

09. svibnja 2024.




