I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto metoksiflurano
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdama ] turimus spontaniniy praneSimy duomenis apie rizika, taip pat atsizvelgdama j tikéting
veikimo mechanizma, PRAC procediirai vadovaujancioji valstybé naré mano, kad priezastinis rySys tarp
metoksiflurano ir kvépavimo slopinimo yra bent pagrjstai galimas.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél metoksiflurano, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra metoksiflurano, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) sglygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra metoksiflurano, arba ateityje ES bus prasoma registruoti
tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai
ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius
Teksta reikia papildyti toliau nurodytu jspé&jimu.

Kvépavimo slopinimas

Gauta praneSimu apie kvépavimo slopinima, Kuris pasireiSké vartojant ir skausmui mal§inti
skirtas dozes (4.8 skyrius). Reikia stebéti kvépavima, nes kyla kvépavimo slopinimo ir
hipoksijos rizika.

. 4.8 skyrius
I organy sistemos klasés (OSK) ,,Kvépavimo sistemos, kriitinés 1gstos ir tarpuplaucio sutrikimai‘ skiltj
reikia jtraukti toliau nurodyta nepageidaujamg reakcijg, nurodant ,,daznis nezinomas*:

Kvépavimo slopinimas

Pakuotés lapelis
. 2 skyrius. Kas Zinotina prie§ vartojant <sugalvotas pavadinimas>

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

[...]

Buvo pranesta apie pernelyg sulétéjusiu ir pavirSiniu (negiliu) kvépavimu arba Kkitokio
pobiidZio apsunkinto kvépavimo simptomais pasireiSkiantj kvépavimo slopinima, susijusj su
gydymu <sugalvotas pavadinimas> ( Zr. 4 skyriu). Jeigu Jums atsirado kokiu nors
kvépavimo sutrikimuy, apie tai nedelsdami pasakykite sveikatos prieZiiiros specialistui.

4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis
Nedelsdami kreipkités j sveikatos prieziiiros specialista, jeigu Jums pasireiSké bet kuris i$ toliau
nurodyty simptomy.
Daznis nezinomas (negali biiti apskaifiuotas pagal turimus duomenis)
-]
- pernelyg sulétéjes ir pavirSinis (negilus) kvépavimas arba Kitokio pobudzio apsunkintas
kvépavimas (kvépavimo slopinimo simptomai).




I1I priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2022 m. gruodzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2023 m. sausio 29 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2023 m. kovo 30 d.
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