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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
O registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre propofol st vedecké zavery nasledovné:

Syndrém infazie propofolu (propofol infusion syndrome, PRIS) je zriedkavy, ale potencialne letalny
neziaduci ucinok propofolu, ktory je uvedeny v informaciach o lieku pre propofol a v odbornej
literature, ktory je vSak pri klinickom pouziti pravdepodobne nedostatocne diagnostikovany.

Na zaklade recenzovanych ¢lankov v literatire a hlasenych pripadov vratane dvoch relevantnych
pripadov s fatalnym nasledkom u pacientov so znamymi rizikovymi faktormi pre PRIS vybor PRAC
usudzuje, Ze informacie o liekoch obsahujtcich propofol sa maju aktualizovat.

Informacia o PRIS uvedena v Casti 4.4 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku pre vsetky lieky
obsahujlce propofol sa ma aktualizovat tak, aby sa odporucalo okamzité prerusenie infizie propofolu
a prechod na iné sedativum (nielen znizenie davkovania, ako sa v sucasnosti uvadza) pri prvych
prejavoch vyskytu priznakov PRIS.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi vyboru PRAC.

D6évody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre propofol je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) propofol je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporuda, aby dotknuté &lenské staty

a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalSie lieky
obsahujlice propofol, ktoré su v stcasnej dobe registrované v Eurdpskej Gnii alebo st predmetom
budtcich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy
text podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
- Cast 4.4

Predpisujuci lekari maji byt upozorneni na tieto udalosti u pacientov s uvedenymi rizikovymi faktormi

T v

a ak sa vyskytnu uvedené prejavy,
podéavania maji okamzite prerusit podavanie propofoludesage.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v juli 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vndtroStatnym organom:

8. septembra 2018

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

7. novembra 2018
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