I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Siame PASP su tiopentaliu siejamas jvairias pranestas sunkias nepageidaujamas reakcijas j vaistq
patvirtina galimi anafilaksijos atvejai: anafilaksiné reakcija (n=4), anafilaksinis Sokas (n=16),
anafilaktoidiné reakcija (n=3), anafilaktoidinis Sokas (n=1), bérimas (n=8), eritema (n=9), bronchy
spazmai (n=16), kraujotakos nepakankamumas (n=4), Sokas (n=2). Be to, Sio laikotarpio metu apie
148 su tiopentalio vartojimu siejamus anafilaksijos atvejus buvo pranesta per ,Eudravigilance*
sistema. Visais atvejais dél informacijos trikumo ir iSkraipanciojo kartu vartojamy vaisty poveikio,
nebuvo galima jvertinti priezastinio rysio. Vis délto anksciau buvo paskelbti pranesimai apie atvejus,
kuriais atliekant alergijos tyrimus (t. y. perkutaninius odos tyrimus, intraderminius odos tyrimus,
precipitacijos tyrima, pasyvaus pernesimo tyrima, Zzmogaus bazofily degranuliacijos tyrimus ir leukocity,
histamino iSskyrimo tyrimg) buvo nustatytas prieZastinis anafilaksijos ir tiopentalio vartojimo ry3ys.
Atsizvelgdamas | visus duomenis, PRAC mano, kad yra pakankamai jrodymy priezastiniam rysiui
pagristi ir kad anafilaksiné reakcija turéty bati jtraukta | vaisto informacinius dokumentus, nurodant
daznj ,daznis nezinomas".

Todél, atsizvelgdamas | perzilrétame (-uose) PASP pateiktus duomenis, PRAC laikési nuomonés, kad
vaistiniy preparaty, kuriy sudeétyje yra tiopentalio, informaciniy dokumenty pakeitimai yra pagristi.

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

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

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

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra tiopentalio, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja atitinkamai pakeisti tokiy vaistiniy
preparaty registracijos pazymejimy salygas.



Il priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.8 skyrius

1 OSK ,, Imuninés sistemos sutrikimai® skiltj reikia jtraukti toliau nurodytg nepageidaujama reakcija,
nurodant daznj ,daznis nezinomas": anafilaksiné reakcija

Pakuoteés lapelis

. 4 skyrius

Sj teksta reikia jterpti 4 skyriaus pradZioje:

Pastebéje bent viena is toliau nurodyty simptomu, nedelsdami kreipkités j gydytoja — jums
gali reikéti skubios medicininés pagalbos:




111 priedas

Sio sutarimo ijgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2016 m. gruodzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2017 m. sausio 28 d.

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

2017 m. kovo 29 d.




