I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto propofolio periodidkai
atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos
mokslinés isvados.

Propofolio infuzijos sindromas (PIS) — tai retas, bet galimai mirtinas propofolio sukeliamas
nepageidaujamas reiskinys, apie kurj pateikta informacija propofolio vaistinio preparato
informaciniuose dokumentuose ir mokslinéje literatliroje, bet kuris veikiausiai ne visada
diagnozuojamas klinikinéje praktikoje.

Remdamasis straipsniais, kuriuose apzvelgta atitinkama literatlira, ir aprasytais atvejais, jskaitant du
svarbius atvejus, kai pacientai, kuriems buvo nustatyta PIS rizikos veiksniy, miré, PRAC laikosi
nuomoneés, kad bdtina atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra propofolio, informacinius
dokumentus.

Informacijq apie PIS, kuri yra jtraukta | visy preparaty, kuriy sudétyje yra propofolio, preparato
charakteristiky santraukos 4.4 skyriy, butina atnaujinti, kad joje buty nurodyta nedelsiant nutraukti
propofolio infuzijas ir pradéti naudoti kitg raminamajj vaistinj preparatg pasireiskus pirmam PIS
simptomy pozymiui (o ne tik bty patariama sumazinti vaistinio preparato doze taip, kaip nurodyta
Siuo metu).

Zmoneéms skirty, vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

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

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

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparatuy, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazymeéjimo (-uy) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra propofolio, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | S CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediuromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



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

Preparato charakteristiky santrauka
* 4.4 skyrius

Vaistinio preparato skiriantys specialistai turi biti pasiruose reaguoti | tokj nepageidaujama poveikj
pacientams, kuriems nustatyta pirmiau minéty rizikos veiksniy, ir, pasireiskus pirmiau minétiems
pozymiams, nedelsdami nutraukty apsvarstyti propofolio infuzija dezés-mazinimaarjo-vartejime
Autravkima.



111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2018 m. liepos meén. CMD(h) posedis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2018 m. rugseéjo 8 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2018 m. lapkricio 7 d.
(registruotojas pateikia paraiskg keisti
registracijos pazyméjimo sglygas)
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