Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(6es) de introducdo no mercado



Conclusdes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para o propofol, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

A sindrome de perfusédo do propofol (SPPR) é um efeito adverso raro, mas potencialmente letal do
propofol que é indicado na informacdo do medicamento propofol e na literatura cientifica, mas que é
provavelmente subdiagnosticado na utilizacao clinica.

Com base em artigos de revisao da literatura e em casos notificados, incluindo dois casos relevantes
com um desfecho fatal em doentes com fatores de risco conhecidos de SPPR, o PRAC considera que a
informacdo do medicamento relativa a medicamentos que contém propofol deve ser atualizada.

A informacé&o sobre a SPPR incluida na secgdo 4.4 do RCM de todos os medicamentos que contém
propofol deve ser atualizada para aconselhar a descontinuacdo imediata da perfusdo de propofol e a
mudanca para um sedativo alternativo ao primeiro sinal de ocorréncia de sintomas de SPPR (e nédo
apenas reduzir a dose conforme mencionado atualmente).

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.
Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(6es) de introducdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas ao propofol, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) propofol se mantém inalterado na condicdo de
serem introduzidas as altera¢des propostas na informagédo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(8es) de introdugdo no mercado no a&mbito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
propofol estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizagcdo na UE
no futuro, o CMDh recomenda que os Estados-Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizacdes de introdugdo no mercado tomem em devida consideracado esta posi¢cdo do CMDh.



Anexo 11

Alteracdes a Informacao do Medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alteracgoes a incluir nas seccgoes relevantes da Informacdo do Medicamento (novo
texto sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e Seccao 4.4

Os prescritores deverédo estar atentos a estes acontecimentos em doentes com os fatores de risco

mencionados acima e eonsiderar-imediatamentereduzireu-interromper- descontinuar
imediatamente a—dese-de-0 propofol quando aparecem os sinais referidos acima.
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Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocéo da posi¢cao do CMDh:

Reunido do CMDh de julho de 2018

Transmissao as Autoridades Nacionais
Competentes das traduc¢des dos anexos da
posicao:

8 de setembro de 2018

Implementacao da posi¢ao pelos Estados-
Membros (apresentacgéo da alteragéo pelo titular
da Autorizacdo de Introdugéo no Mercado):

7 de novembro de 2018
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