Priloga I

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podro¢ju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za didusikov oksid, didusikov oksid/kisik so bili
sprejeti naslednji znanstveni zakljucki:

Na osnovi pregleda potrjenega signala glede prednostne uporabe termina »konvulzije«, ki jo je v tem
PSUR predlagal eden od imetnikov dovoljenja za promet z zdravilom, PRAC ocenjuje, naj se pri
zdravilih, ki vsebujejo diduSikov oksid ali didusikov oksid/kisik, v poglavje 4.8 Povzetka glavnih
znacilnosti zdravila doda bolj specifi¢en termin »generalizirani kréi« s pogostnostjo »neznana
pogostnost«. Ustrezno naj se posodobi tudi Navodilo za uporabo zdravila.

Skupina CMDAh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuckov za diduSikov oksid, diduSikov oksid/kisik skupina CMDh meni, da
je razmerje med koristjo in tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) diduSikov oksid, didusikov
oksid/kisik) nespremenjeno ob upostevanju predlaganih sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela stalisce, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo didusikov oksid, didusikov oksid/kisik, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje
predmet postopkov za pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da zadevne
drzave Clanice in predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno upostevajo to
stalisce.



Priloga I1

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, ki jih je treba vkljuciti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
podc¢rtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

o Poglavje 4.8

Med navedbe neZelenih ucinkov je pod organski sistem Bolezni Ziv€evja potrebno dodati
generalizirani krci s pogostnostjo neznana.

Navodilo za uporabo
e Poglavje 4

generalizirani kréi s frekvenco neznana pogostnost




Priloga II1

Casovnica za uveljavitev tega staliS§¢a



Casovnica za uveljavitev tega stalis¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

januar 2019
Zasedanje skupine CMDh

Posredovanje prevodov prilog k stali§¢u
pristojnim nacionalnim organom:

16. marec 2019

Uveljavitev staliS¢a v drzavah ¢lanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

15. maj 2019




