Priloha |

Vedeckeé zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSUR) pre metoxyfluran su vedecké zavery nasledovné:

S ohl'adom na udaje oriziku dostupné zo spontannych hlaseni asohladom na pravdepodobny
mechanizmus ucinku sa veduci ¢lensky §tat domnieva, Ze pri¢inna stvislost medzi metoxyfluranom
a respiracnym utlmom je prinajmen$om opodstatnena moznost’.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) stihlasi s vedeckymi
zédvermi PRAC.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre metoxyfluran je CMDh toho nédzoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
obsahujuceho (liekov obsahujucich) metoxyfluran je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informéaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maja) byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté Cclenské Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujuce metoxyfluran, ktoré su v sicasnej dobe registrované v Europskej unii, alebo st predmetom
buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha I1

Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany liek (registrované lieky)



Do prislusnych casti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4
Ma byt’ doplnené nasledujice upozornenie:
Respiraény utlm
Respira¢ny utlm bol hlaseny aj pri analgetickych davkach (¢ast’ 4.8). Kvoli riziku
respira¢ného utlmu a hypoxie ma byt’ dychanie monitorované.
. Cast 4.8
Do triedy organovych systémov Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina majt byt doplnené
nasledujice neziaduce reakcie s neznamou frekvenciou:
Respiraény utlm

Pisomn4 informacia pre pouZzivatel’a

. Cast’ 2 Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete <(Vymysleny) nazov>
Upozornenia a opatrenia
[..-]
V suvislosti s liecbou <(Vymysleny) nazov> bol hlaseny respiraény autlm s priznakmi ako su
prili§ pomalé a plytké dvchanie alebo iné aZkosti s dychanim (¢ast’ 4). V pripade CaZkosti
S dychanim sa ihned’ porad’te so zdravotnickym pracovnikom.

. Cast’ 4 Mozné vedlajsie G¢inky

Ak sa u vas objavi ¢okol'vek z nasledujiiceho, okamzite sa porad’te so zdravotnickym
pracovnikom:

Neznéme (frekvencia sa z dostupnych udajov neda odhadniit’)

-[...]

- prili§ pomalé a plytké dvchanie alebo iné taZkosti s dychanim (priznaky respiraéného

atlmu).
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

December/2022 zasadnutie CMDh

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnutro§taitnym organom:

29. januara 2023

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predlozenie ziadosti 0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

30. marca 2023
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