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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych metoksyfluranu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych danych dotyczacych ryzyka, pochodzacych ze zgloszen spontanicznych, oraz z
uwagi na wiarygodny mechanizm dziatania, wiodace panstwo cztonkowskie uwaza, ze zwigzek
przyczynowy migdzy stosowaniem metoksyfluranu a depresja oddechowa jest co najmniej
uzasadniong mozliwoscia.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych metoksyfluranu grupa koordynacyjna CMDh
uznatla, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych)
zawierajacego (zawierajacych) metoksyfluran pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia
proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych ocena niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace metoksyfluran sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE,
czy sa przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.4

Nalezy doda¢ nastgpujace ostrzezenie:
Depresja oddechowa

Depresje oddechowa notowano réwniez po podaniu w dawkach przeciwboélowych
(punkt 4.8). Nalezy monitorowa¢é oddech ze wzgledu na ryzyko depresji oddechowej i

hipoksji.

. Punkt 4.8
Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i srodpiersia” klasyfikacji uktadow i narzadow z czgstoscig wystgpowania

,,CZesto$C nieznana™:

Depresja oddechowa

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku <nazwa wtasna>

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

[---]

W zwiazku z leczeniem lekiem <nazwa wlasna> wystepowaly przypadKki depresji
oddechowej z objawami takimi, jak zbyt wolny i plytki oddech lub innymi trudnoS$ciami
w oddvchaniu (punkt 4). Jesli wystapia jakiekolwiek problemy z oddychaniem, nalezy
natychmiast powiadomi¢ osobe z fachowego personelu medycznego.

Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawdw, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
fachowemu pracownikowi ochrony zdrowia:

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

L.

- zbyt wolny i plytki oddech lub inne trudnosci w oddychaniu (objawy depresiji

oddechowej).
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w grudniu 2022 r.

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska | 29. stycznia 2023 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 30. marca 2023 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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