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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre tiopental su vedecké zavery tieto:

V tejto periodicky aktualizovanej sprave o bezpecnosti lieku je niekolko zavaznych neziaducich reakcii
na liek pozorovanych v suvislosti s tiopentalom zhodnych s moznymi udalostami anafylaxie:
anafylaktické reakcie (n=4), anafylakticky Sok (n=16), anafylaktoidna reakcia (n=3), anafylaktoidny
Sok (n=1), vyrazka (n=8), erytém (n=9), bronchospazmus (n=16), cirkula¢ny kolaps (n=4), Sok
(n=2). Okrem toho bolo v databdze Eudravigilance pocas tohto obdobia/intervalu zaznamenanych
148 pripadov anafylaxie v suvislosti s tiopentalom. Vzhladom na obmedzené informacie a skreslujlce
faktory v désledku subeznej lieCby sa ani v jednom pripade nevykonalo hodnotenie pricin. V minulosti
boli vdak uverejnené pripadové hlasenia, v ktorych sa potvrdila pri¢inna savislost medzi anafylaxiou
a podanim tiopentalu prostrednictvom alergologickych testov (tzn. perkutannych koznych testov,
intradermalnych koznych testov, testu zrazania, testov pasivneho prenosu, testov degranulacie
ludskych bazofilov a testu uvolfiovania histaminu z leukocytov). Vzhladom na kompletnost Udajov sa
vybor PRAC domnieva, Ze na potvrdenie pricinnej suvislosti existuju dostatoc¢né dokazy, a preto

sa do informacii o lieku ma pridat anafylaktickd reakcia s neznamou frekvenciou.

Vzhladom na Udaje uvedené v postidenej sprave (spravach) PSUR vybor PRAC usudil, Ze st potrebné
zmeny Vv informaciach o lieku v pripade liekov obsahujucich tiopental.

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

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre tiopental je CMDh toho nazoru, Zze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) tiopental 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 toto
samostatné hodnotenie PSUR, maju byt zmenené. CMDh odporuda takato zmenu rozhodnuti o
registracii aj pre dalsie lieky obsahujlce tiopental, ktoré su v sucasnosti registrované v Eurépskej anii,
alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v rémci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maji byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod&iarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
. Cast 4.8

Do triedy organovych systémov ,,Poruchy imunitného systému*“ s neznamou frekvenciou sa ma pridat
tato neziaduca reakcia: anafylakticka reakcia

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
. Cast 4.
Hore v Casti 4 ma byt uvedeny tento text:

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujicich priznakov, ihned’ vyhl'adajte lekara — mozno
budete potrebovat urgentné lekarske osetrenie:

TaZkosti pri dychani, sipot, vyraZka, svrbenie, Zihl'avka a zavraty. MdzZe to byt zdvaZna

alergicka reakcia (neznama éastost v

i -

skytu, nemoZno ju odhadnut z dostupnych tdajov).
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v decembri 2016

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatroStatnym organom:

28. januar 2017

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

29. marca 2017




