I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par propofola periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Propofola inflizijas sindroms (PRIS) ir reta, tacu potenciali letala propofola blakusparadiba, kas ir
noradita propofola zalu informacija un zinatniskajas publikacijas, bet, iespéjams, netiek pietiekami
diagnosticéta kliniskaja lietosana.

Nemot véra zinatnisko publikaciju apskata rakstus un zinotos gadijumus, tostarp divus nozimigus
gadijumus, kuros pacientiem ar zinamiem PRIS riska faktoriem bija letals iznakums, PRAC uzskata, ka
propofolu saturoSo zalu informacija ir jaatjaunina.

Visam propofolu saturoSajam zalém zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauta informacija par PRIS ir
jaatjaunina, lai noraditu, ka, paradoties pirmajam PRIS simptomu pazimém, ir nekavé&joties japartrauc
propofola inflizija un jaizmanto cits sedativais lidzeklis (nevis tikai jasamazina deva, ka paslaik
noradits).

Humano zalu savstarpé&jas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par propofolu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur propofolu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur propofolu, vai tadas tiks registrétas
nakotng&, CMDh iesaka saistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam/registracijas apliecibas
Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts
ir pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrots).

Zalu apraksts
* 4.4. apakSpunkts

Arstam jabit uzmanigam un jasamazira-vaijapartrave nekavéjoties japartrauc
propofola deva-lietoSana pacientiem ar augstak minétajiem riska faktoriem, ja paradas kada no

minétajam pazimém.
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Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2018. gada julija CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositiSana
valstu kompetentajam iestadém

2018. gada 8. septembris

Vienosanas ieviesana, ko veic dalibvalstis
(redistracijas apliecibas 1pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2018. gada 7. novembris
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