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



Whnioski naukowe

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

Zespdt popropofolowy (PRIS, ang. propofol infusion syndrome) jest rzadko wystepujacym, lecz
mogacym prowadzi¢ do zgonu, dziataniem niepozadanym propofolu, opisanym w drukach
informacyjnych dotyczacych propofolu i w literaturze naukowej, lecz prawdopodobnie nie zawsze
rozpoznawanym w praktyce klinicznej.

Po zapoznaniu sie z opublikowanymi pracami przeglagdowymi i opisami przypadkéow, w tym dwdch
przypadkéw zgondw pacjentdw obcigzonych znanymi czynnikami ryzyka PRIS, komitet PRAC jest
zdania, ze nalezy zaktualizowa¢ druki informacyjne produktéw leczniczych zawierajacych propofol.

Informacje na temat PRIS, zawarte w punkcie 4.4 Charakterystyki Produktu Leczniczego wszystkich
produktéw zawierajacych propofol, nalezy uzupetni¢ o zalecenie natychmiastowego przerwania infuzji
propofolu i zmiany leku uspokajajacego na inny z chwilg wystgpienia pierwszych objawow PRIS (a nie
tylko, jak brzmi obecne zalecenie, zmniejszenia dawki leku).

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych propofolu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego zawierajacego (produktéw leczniczych
zawierajacych) propofol pozostaje niezmieniony pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian
do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjefa stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace propofol sgq obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane panstwa cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposéb uwzglednili niniejszg opinie CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest_podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
* Punkt 4.4

Lekarz zlecajacy podanie propofolu powinien zwrdci¢ szczegélng uwage na pojawianie sie takich
objawéw u pacjentdéw obcigzonych wymienionymi powyzej czynnikami ryzyka, a jesli takie objawy
wystapia, bezzwlecznierozwazyézmniejszenietub-przerwanie-teezenia nalezy natychmiast przerwac
podawanie dawki propofolu.



Aneks 111

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w lipcu 2018 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 8 wrzesnia 2018 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 7 listopada 2018 r.
cztonkowskie (przediozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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