Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru protoxid de azot, protoxid de azot / oxigen,
concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Pe baza revizuirii unui semnal confirmat cu privire la termenul preferat ,,convulsii” propuse de unul
dintre detinatorii Autorizatiei de Punere pe Piatad in acest RPAS, PRAC considera ca termenul mai
specific ,,convulsii generalizate” trebuie addugat la sectiunea 4.8 din rezumatul caracteristicilor
produsului, cu frecventa necunoscuta pentru produsele medicamentoase care contin protoxid de azot,
protoxid de azot / oxigen. Prospectul este actualizat in mod corespunzator.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru protoxid de azot, protoxid de azot / oxigen, CMDh considera ca
raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin protoxid de azot,
protoxid de azot / oxigen este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile
referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluiri unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin protoxid de azot, protoxid de azot / oxigen sau care
fac obiectul procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre
implicate si Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piatd sa ia in considerare aceasta
concluzie a CMDh.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tiiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

Capitolul 4.8

La sectiunea Tulburari ale sistemului nervos trebuie addugatd urmatoarea reactie adversa: convulsii
generalizate cu o frecventad necunoscuta

Prospect

Capitolul 4

Convulsii generalizate cu o frecventa necunoscuta




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitieit CMDh:

Reuniunea CMDh Ianuarie 2019

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 16.03.2019
pozitie cdtre autoritatile nationale competente:
Punerea in aplicare a acestei pozitii 15.05.2019

de catre statele membre (depunerea variatiei de

catre detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):




