I. melléklet

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



Tudomanyos kévetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilanciai Kockazatértékel6 Bizottsdgnak (PRAC) a tiopentdlra vonatkozé
id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos
kovetkeztetések az alabbiak:

Az id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentésben a tiopentalhoz kapcsoléddéan bemutatott szamos, sulyos
mellékhatas 6sszhangban all az anaphylaxis potencialis eseteivel: anaphylaxias reakci6é (n=4),
anaphylaxias sokk (n=16), anaphylactoid reakcié (n=3), anaphylactoid sokk (n=1), kitités (n=8),
erythema (n=9), bronchospasmus (n=16), keringési collapsus (n=4), sokk (n=2). Tovabba ezen
idészak soran a tiopentalhoz kapcsoléddéan 148 anaphylaxias esetet jelentettek az Eudravigilance
rendszerben. Az okozati 6sszefliggés értékelését a korlatozott informacio és az egyidejl alkalmazasbol
adédo zavar miatt valamennyi esetben eleve kizartak. Korabban azonban kdzzétettek olyan
jelentéseket, amelyekben allergiatesztek (azaz percutan bértesztek, intradermalis bortesztek,
koprecipitacios teszt, passziv transzferteszt, human basophil degranulaciés tesztek és leukocita
hisztamin kibocsatasi teszt) alapjan megallapitottak az anaphylaxis és a tiopental alkalmazasa kozotti
okozati 6sszefliggést. Az adatok Gsszességét figyelembe véve a PRAC véleménye szerint elegend6
bizonyiték all rendelkezésre az okozati 6sszefiiggés megallapitasara, igy az anaphylaxias reakciot ,,nem
ismert” gyakorisaggal be kell illeszteni a kisérdiratokba.

Ezért az attekintett id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentés(ek)ben bemutatott adatok tilkrében a PRAC
ugy vélte, hogy a tiopentalt tartalmazd gyogyszerek kisérGiratainak mddositasai indokoltak.

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

A tiopentalra vonatkozo6 tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
tiopentalt tartalmazé gyogyszerek elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérbiratokat a
javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, tiopentalt
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy ezek forgalomba hozatali engedélyeit is
ennek megfeleléen mddositsak.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj széveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eldiras

- 4.8 pont

Az ,,Immunrendszeri betegségek és tiinetek” szervrendszeri besorolasnal az alabbi mellékhatasokat kell
beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisaggal: anaphylaxias reakcio

Betegtajékoztatd

- 4. pont
A 4. pont elejére az alabbi széveget kell beilleszteni:

Azonnal forduljon kezel6orvosahoz, ha az alabbi tiinetek barmelyikét észleli — siirgés orvosi
kezelésre lehet sziiksége:

Légzési nehézséq, zihalas, kiutés, viszketés, csalankiutés és szédilés. Ez sulyos allergias
reakcid lehet (gyvakorisaga nem ismert. a rendelkezésre allé adatok alapjan nem allapithatd

meaq).




I111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2016. decemberi CMDh ulés

Az éallaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2017. januar 28.

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

2017. marcius 29.






