I lisa

Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet propofooli perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Propofooli infusiooni siindroom on propofooli harv, kuid potentsiaalselt surmaga I6ppev kdrvaltoime.
Seda on kirjeldatud propofooli ravimiteabes ja teaduskirjanduses, kuid see on téen&oliselt
aladiagnoositud kliinilises praktikas.

Kirjanduses avaldatud Ulevaateartiklite ja teatatud haigusjuhtude alusel (sealhulgas kaks asjakohast

surmaga Idppenud juhtu propofooli infusiooni siindroomi teadaolevate riskiteguritega patsientidel) on
ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamusel, et propofooli sisaldavate ravimite ravimiteave tuleb
ajakohastada.

K&igi propofooli sisaldavate ravimite ravimi omaduste kokkuvétte 16igus 4.4 esitatud teavet propofooli
infusiooni siindroomi kohta tuleb ajakohastada soovitusega I6petada kohe propofooli infusiooni
siindroomi simptomite esimese nahu ilmnemisel propofooli infusioon ja kasutada alternatiivset
sedatiivset ravimit (mitte vdhendada propofooli annust, nagu seni on soovitatud).

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Muugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Propofooli kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrUhm arvamusel, et propofooli sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite muugiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi valjastada
mudgilube ka teistele propofooli sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejal / miugiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides muugiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst tabi-kritpsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
* LOik 4.4

Ravimit maaravad arstid peavad eespool nimetatud riskiteguritega patsientide puhul olema

tahelepanelikud nende siindmuste suhtes ja kaalumapropofooliannusevahendamistvbiannustamise

{6petamistlbpetama kohe propofooli manustamise, kui tekivad eespool nimetatud ndhud.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek juulis 2018

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 08.09.2018
liikkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides (mutgiloa | 07.11.2018

hoidja esitab muudatuse taotluse):
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