I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinto
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékelo Bizottsdgnak (PRAC) a metoxifluranra
vonatkoz6 idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A spontan jelentésekbdl szarmazo, kockazatokkal kapcsolatban rendelkezésre allo adatokat és a
valosziniisithetd hatasmechanizmust figyelembe véve a vezetd tagallam arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a metoxifluran és a 1égzésdepresszio kdzotti ok-okozati kapcsolat legalabb ésszerti lehetdség.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A metoxifluranra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
metoxiflurant tartalmazd gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya alé tartozé gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, metoxiflurant
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljards targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A Kkiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé médositasok (az uj szoveg aldhluzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athiizva)

Alkalmazasi eloiras

. 4.4 pont
Egy figyelmeztetést kell hozzaadni a kdvetkezOk szerint:
Légzésdepresszio

Légzésdepressziot mar analgetikus ddzis esetén is jelentettek (4.8 pont). A 1égzést a
1éozésdepresszio és a hypoxia kockazata miatt monitorozni kell.

. 4.8 pont
A Légzodrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tlinetek szervrendszeri kategoriat az

alabbi mellékhatassal ki kell egésziteni, nem ismert gyakorisaggal:
Légzésdepresszio

Betegtajékoztato
2. pont - Tudnivalok a(z) <termék neve> alkalmazasa el6tt

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
[...]
A(z) <termék neve> -kezeléssel dsszefliggésben 1égzési nehezitettségrdil
(l1égzésdepressziordl) szamoltak be, melynek tiinetei tébbek kozott tal lassu és felszines
1égzés vaqy eqyéb légzési nehézségek voltak (4. pont). Azonnal tajékoztassa a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakembert, ha barmilyen légzési problémat tapasztal.

4. pont — Lehetséges mellékhatasok

Azonnal tajékoztassa a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert, ha az alabbiak koziil
barmelyik tilinetet tapasztalja:

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbél nem allapithaté meg)

]

- tul lassu és felszines 1égzés vagy egyéb légzési nehézségek (1égzésdepresszio tiinetei).
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2022. decemberi CMDh (ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2023. januar 29.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benytjtasa a forgalomba hozatali
engedé¢ly jogosultja 4altal):

2023. marcius 30.
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