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Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

Syndrom propofolové infuze (PRIS) je vzacny, ale potencidlné letalni nezadouci ucinek propofolu, ktery
se uvadi v informacich o pfipravku pro propofol i ve védecké literature, ale ktery je pravdépodobné
nedostatecné diagnostikovan v klinické praxi.

Na zéklad& prehledovych ¢€lank{ z literatury a hlagenych pripadl, které zahrnuji dva relevantni piipady
s fatalnim vystupem u pacientl se zndmymi rizikovymi faktory PRIS, je vybor PRAC toho nazoru, Ze u
lé¢ivych pFipravkl obsahujicich propofol je nutno aktualizovat informace o pfipravku.

Informace o PRIS zahrnuté do bodu 4.4 souhrnu Gdajl o piipravku veskerych 1édivych pripravkl
obsahujicich propofol maji byt aktualizovany tak, aby obsahovaly doporuceni, Ze pfi prvni znadmce
vyskytu symptom{ PRIS je tfeba okamzité ukonéit podavani infuze propofolu a prejit na alternativni
sedativum (a nikoli pouze snizit davkovani, jak je v soucasné dobé uvedeno).

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
ZdGvodnéni zmény v registraci

Na zakladé vé&deckych zavérd tykajicich se propofolu skupina CMDh zastdvé stanovisko, ze pomér
pfinosl a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / Ié&ivych pFipravk{ obsahujicich propofol zlstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytnd zména v registraci piipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v souc¢asné dobé registrovany
dalsi 1écivé pripravky s obsahem propofolu nebo jsou takové pripravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné Clenské staty a zadatelé / drzitelé
rozhodnuti o registraci radné zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZeny do prislusnych bod informaci o pripravku (novy
text podtrzeny a tu€né, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn adajb o pFipravku
e Bod 4.4

Predepisujici 1ékafi maji u pacientl s vy$e uvedenymi rizikovymi faktory na tyto pfihody davat pozor

a okamzitézvazit snizent-davky-nebozastaveni-okamzité ukondit podavani propofolu, pokud se
vySe uvedené priznaky objevi.
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Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvaleni zavérl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Cervenci 2018

PFedani pFelozenych pFiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organim:

8. zafi 2018

Implementace zavérl &lenskymi staty
(pfedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
O registraci):

7. listopadu 2018
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