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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 tiopentalu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W niniejszym raporcie PSUR kilka ciezkich dziatan niepozadanych odnotowanych w zwigzku ze
stosowaniem tiopentalu odpowiada mozliwym objawom anafilaksji: reakcja anafilaktyczna (n=4),
wstrzas anafilaktyczny (n=16), reakcja rzekomoanafilaktyczna (n=3), wstrzas rzekomoanafilaktyczny
(n=1), wysypka (n=8), rumien (n=9), skurcz oskrzeli (n=16), zapas¢ naczyniowa (n=4), wstrzas
(n=2). Ponadto w tym okresie w bazie Eudravigilance zanotowano 148 przypadkow anafilaksji
zwigzanej ze stosowaniem tiopentalu. We wszystkich tych przypadkach wykluczono zwigzek
przyczynowy ze wzgledu na ograniczone informacje i wspotistniejace leczenie zaktdcajace ocene.
Jednak w przeszitosci opublikowano opisy przypadkéw, w ktérych za pomoca testow alergicznych (np.
testy przezskérne, testy srodskdrne, test wspdtprecypitacji, test biernego przenoszenia, testy
degranulacji ludzkich leukocytéw zasadochtonnych oraz test uwalniania histaminy z leukocytéw)
ustalono zwigzek przyczynowy miedzy anafilaksjg a podawaniem tiopentalu. Uwzgledniajac catos¢
danych, komitet PRAC jest zdania, ze dowody na uzasadnienie zwigzku przyczynowego sg
wystarczajace i dlatego do drukéw informacyjnych nalezy doda¢ reakcje anafilaktyczna wystepujaca z
czestoscig nieznana.

W zwigzku z tym, uwzgledniajac dane przedstawione w ocenianym raporcie PSUR, komitet PRAC uznat,
ze zmiany w tresci drukow informacyjnych produktdw leczniczych zawierajacych tiopental sg
uzasadnione.

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

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych tiopentalu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktéw leczniczych zawierajacych tiopental 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 oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace tiopental sq obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, CMDh zaleca ich
odpowiednig zmiane.



Aneks I1

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktére zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest-przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

- Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy dodac¢ w kategorii ,,Zaburzenia uktadu immunologicznego”
klasyfikacji uktadoéw i narzadéw (SOC) z czestoscig nieznang: reakcja anafilatyczna

Ulotka dla pacjenta

. Punkt 4
Nastepujacy tekst nalezy umiesci¢ na poczatku punktu 4:

Jeséli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawdéw, nalezy natychmiast powiedzie¢
o tym lekarzowi - moze by¢ konieczne pilne uzyskanie pomocy medycznej:

trudnos¢ w oddychaniu, swiszczacy oddech, wysypka, pokrzywka i zawroty glowy. Moze to
by¢ ciezka reakcja alergiczna (czestos¢ nieznana, nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych).
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w grudniu 2016 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wihasciwym organom krajowym:

28 stycznia 2017 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

29 marca 2017 r.




