Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracé@o dos termos da(s) autorizagdo(des) de
introducdo no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para a nalbufina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados relativos ao risco de erros de medicagdo na populacéo pediatrica disponiveis
na literatura e em notificagcdes espontaneas, incluindo casos de sobredosagens de 10 vezes a dose, 0
PRAC considera que a compreensibilidade das instrucdes relativas a posologia deve ser melhorada A
informacdo do medicamento dos medicamentos contendo nalbufina deve ser alterada em
conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autorizac@o(des) de introducédo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a nalbufina, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) nalbufina se mantém inalterado na condicéo de
serem introduzidas as alteragdes propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(Ges) de introdugdo no mercado no &mbito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
nalbufina estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizacdo na UE
no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizacdes de introducéo no mercado tomem em devida consideracao esta posi¢cdo do CMDh.



Anexo 11

Alteracdes a Informacgédo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



AlteracGes a incluir nas seccdes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurado)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

o Seccdo 4.2

Uma das posologias deve ser alterada da seguinte forma:

Posologia

A posologia é baseada no peso do doente. Tenha cuidado para evitar erros de dosagem por
confusdo entre miligramas (mgq) e mililitros (ml), o que poderia resultar numa sobredosagem
acidental [consulte as tabelas posoldgicas abaixo: Tabela 1 (adultos) ou Tabela 2 (doentes

pediatricos].

Adultos

A dose recomendada para adultos € de 10 — 20 mg de cloridrato de nalbufina em doentes com 70 kg de
peso corporal, o que equivale a 0,1-0,3 mg/kg de peso corporal. A dose Gnica maxima em adultos ndo
deve exceder 20 mg.

Esta dose pode ser repetida passadas 3 a 6 horas, se necessario, com uma dose diaria maxima total

de 160 mg.
A posologia tem que ser adaptada em funcéo da intensidade da dor e do estado fisico do doente.

Tabela 1: Tabela posoldgica para doentes adultos:

Dose Volume maximo . , .
Dose por — Dose diaria Volume maximo
— N unica por — —
administracdo - = N maxima da dose diaria
maxima administracéo —_— —_—
0,1 - 0,3 ma/kg 20 mg 2ml 160 mg 16 ml

Populacao pediatrica

A dose recomendada para criancas é de 0,1 — 0,2 mg/kg de peso corporal. A dose Gnica maxima é de
0,2 mg de cloridrato de nalbufina por quilograma de peso corporal.
Esta dose pode ser repetida passadas 3 a 6 horas, se necessario, com uma dose diaria maxima total

de 1,6 mg/kg.

Tabela 2: Tabela posoldgica para doentes pediatricos:

Dose Volume maximo . , .
Dose por — Dose diaria Volume maximo
— N unica por — =
administracdo = L= N maxima da dose diaria
maxima administracao S E——
0,1 -0,2 ma/kg 0,2 ma/kg 0,02 ml/kg 1,6 ma/kg* 0,16 ml/kg*

* Esta dose foi calculada com base no intervalo posologico aprovado. Para medicamentos que
recomendem a repeticdo das administracoes passadas 4 a 6 horas, a dose maxima diaria é de
1.2 mg/kg e o volume méaximo de 0,12 mi/kg.

Né&o existem dados adequados ao tratamento de criancas com idade inferior a 1,5 anos.



Folheto Informativo

Seccéo 3

3. Como tomar nalbufina

A nalbufina ser-lhe-a administrada por um profissional de salde.

A dose que lhe é administrada é baseada no seu peso corporal.

Adultos

A dose recomendada para adultos é de 10 — 20 mg de cloridrato de nalbufina em doentes com 70kg de
peso corporal, 0 que equivale a 0,1-0,3 mg/kg de peso corporal. A dose Gnica maxima em adultos ndo
deve exceder 20 mg.

Esta dose pode ser repetida passadas 3 a 6 horas, se necessario, com uma dose didria maxima total

de 160 mg.
A posologia tem que ser adaptada em funcéo da intensidade da dor e do estado fisico do doente.

Populacdo pedidtrica

A dose recomendada para criangas é de 0,1 — 0,2 mg/kg peso corporal. A dose Unica maxima é de 0,2
mg de cloridrato de nalbufina por quilograma de peso corporal.
Esta dose pode ser repetida passadas 3 a 6 horas, se necessario, com uma dose diaria maxima total

de 1,6 ma/ka.
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Calendario para a implementagédo da presente posi¢édo



Calendério para a implementacéo da presente posi¢ao

Adocéo da posi¢do do CMDh: Reunido do CMDh dejaneiro de 2024
Transmisséo as Autoridades Nacionais 10/03/2024

Competentes das tradugdes dos anexos da

posicao:

Implementacdo da posicédo pelos Estados- 09/05/2024

Membros (apresentacdo da alteragéo pelo titular
da Autorizacédo de Introducdo no Mercado):




