I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert&juma zinojumu par nalbufina periodiski atjaunojamiem dro§uma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra pieejamos datus par zalu lietoSanas kliidu risku pediatriskaja populacija no literatiiras un
spontanajiem zinojumiem, tai skaita par desmitkartigas pardozesanas gadijumiem, PRAC secinaja, ka
ir jauzlabo dozésanas noradijumu saprotamiba. NepiecieSams veikt attiecigus grozijumus nalbufinu
saturosu zalu informacija.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secindjumiem par nalbufinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielunalbufinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostdju, ka sakara ar PADZ vienoto novertgjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arT citas zales, kas satur nalbufinu, vai tadas tiks registrétas
nakotng, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas
IpaSniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



11 pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.2. apakSpunkts

Informacija par devam veicami $adi grozijumi:

Devas

Devu nosaka, nemot véra pacienta kermena masu. Jauzmanas, lai nepielautu dozésanas kludas,
sajaucot miligramus (mg) un mililitrus (ml), ka rezultata iespéjama nejausa pardozeSana

(ligums skatit devu noteikSanas 1. tabulu (pieaugusajiem) vai 2. tabulu (pediatriskajiem
pacientiem) turpmak teksta).

Picaugusie

Ieteikta deva pieaugusajiem ir 10-20 mg nalbufina hidrohlorida pacientiem ar kermena masu 70 kg,
kas atbilst 0,1-0,3 mg uz katru kermena masas kilogramu. Maksimala vienas reizes deva
picaugusajiem nedrikst parsniegt 20 mg.

Ja nepiecieSams, devu drikst atkartot péc 3 lidz 6 stundam, neparsniedzot maksimalo kopéjo
diennakts devu 160 mg.

Deva nosakama atbilsto$i sapju intensitatei un pacienta fiziskajam stavoklim.

1. tabula. Devas noteikSanas tabula pieaugusSajiem

_ Maksimala Maksimalais I Maksimalais
Deva katra - . — Maksimala o . a
. e . vienas reizes tilpums katra o 1 diennakts devas
ievadiSanas reize - . — - _ | diennakts deva "
deva ievadiSanas reize | ——— tilpums
0,1-0.3 mg/kg 20 mg 2ml 160 mg 16 ml

Pediatriska populacija

Ieteikta deva bérniem ir 0,1-0,2 mg uz katru kermena masas kilogramu. Maksimala vienas reizes deva
ir 0,2 mg nalbufina hidrohlorida uz katru kermena masas kilogramu.
Ja nepiecieSams, devu drikst atkartot péc 3 lidz 6 stundam, neparsniedzot maksimalo kopéjo
diennakts devu 1.6 mg/kg.

2. tabula. Devas noteikSanas tabula pediatriskajiem pacientiem

_ Maksimala Maksimalais A Maksimalais
Deva katra - . —_— Maksimala o
. . vienas reizes tilpums katra . diennakts devas
ievadiSanas reize e E— . — - _ | diennakts deva "
deva ievadiSanas reize | —— — — tilpums
0,1-0,2 mg/kg 0,2 mg/kg 0,02 ml/kg 1,6 mg/kg* 0,16 ml/kg*

* §i deva aprekinita atbilstosi apstiprinatajam zalu lieto§anas intervilam. Zalém, kuru devu

ieteikts atkartot péc 4 Iidz 6 stundam, maksimala diennakts deva ir 1,2 mg/kg, bet maksimalais
tilpums — 0,12 ml/kg.

Nav pietiekamu datu par b&rmu Iidz 1,5 gadu vecumam arsteSanu.



LietoSanas instrukcija

3. punkts

3. Ka lietot nalbufinu

Nalbufinu Jums ievadis veselibas apriipes specialists.

Deva tiek noteikta, nemot véra Jiisu kermena masu.

Picaugusie

Ieteikta deva pieaugusajiem ir 10-20 mg nalbufina hidrohlorida pacientiem ar kermena masu 70 kg,
kas atbilst 0,1-0,3 mg uz katru kermena masas kilogramu. Maksimala vienas reizes deva
picaugusajiem nedrikst parsniegt 20 mg.

Ja nepiecieSams, devu drikst atkartot péc 3 lidz 6 stundam, neparsniedzot maksimalo kopé&jo
diennakts devu 160 mg.

Deva nosakama atbilsto$i sapju intensitatei un pacienta fiziskajam stavoklim.

Beérni

Ieteikta deva bérniem ir 0,1-0,2 mg uz katru kermena masas kilogramu. Maksimala vienas reizes deva
ir 0,2 mg nalbufina hidrohlorida uz katru kermena masas kilogramu.

Ja nepiecieSams, devu drikst atkartot péc 3 lidz 6 stundam, neparsniedzot maksimalo kopéjo
diennakts devu 1.6 mg/kg.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2024. gada janvara CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nostiti$ana 10/03/2024
valstu kompetentajam iestadém
VienoSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 09/05/2024

(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)




