I. melléklet

Tudoméanyos kdvetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kévetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilanciai Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a propofolra vonatkozd
id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A Propofol-infaziés szindréma (PRIS) a propofol ritka, de potencialisan haladlos mellékhatasa, amely
ugyan szerepel a propofol kisérdirataiban és a szakirodalomban, am a klinikai hasznalat soran
valészinlleg aluldiagnosztizaljak.

Az irodalomban megjelent attekintd cikkek és két, relevans esettanulmany alapjan, amelyekben a
szindroma halalt okozott olyan betegeknél, ahol a PRIS ismert rizik6faktorai is jelen voltak, a PRAC ugy
véli, hogy aktualizalni kell a propofolt tartalmazé gydgyszerek kisérdiratait és betegtajékoztatdit.

A PRIS-r6l sz4l6 informaciét minden propofol-tartalmd termék alkalmazasi elGirdséanak 4.4 pontjaban
frissiteni kell, és a PRIS tineteinek legelsé megjelenésekor a propofol-inflizié azonnali leallitasat és
mas nyugtatora valtast kell javasolni (és nem csak a ddzis csokkentését, mint a jelenlegi elGirdsban).

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.
A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mddositasok indoklasa

A propofolra vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
propofolt tartalmazé gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve hogy a kisérGiratokat a
javasoltaknak megfelel6en modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit médositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, propofolt
tartalmazé gydgyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szoveg alahidzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athézva)

s

Alkalmazasi eldiras

« 4.4 pont

A kezelést rendel6 orvosoknak szem el6tt kell tartaniuk ezeket az eseményeket a fenti rizikdfaktoru
betegek eseteben és azonnal abba keII haqvnluk apropofol alkalmazasat azennal-megkell
dé vag a fenti tinetek

klalakulasakor



111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2018. juliusi CMDh-ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2018. szeptember 8.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benydjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2018. november 7.
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