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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godk&dnnande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for metoxifluran dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Med anledning av tillganglig information fran spontana rapporter och avseende en majlig
verkningsmekanism, dvervéger ledande medlemsstat ett orsakssamband mellan metoxifluran och
andningsdepression som atminstone en rimlig majlighet.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
Skal att andra villkoren for godkédnnande for forséljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for metoxifluran anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehaller metoxifluran ar oférandrat under forutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller metoxifluran for narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berdrd medlemsstat och sékanden/ Innehavare av godkannande for forsaljning tar hénsyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkénda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.4

En varning ska laggas till enligt foljande:
Andningsdepression
Andningsdepression har dven rapporterats efter smartstillande dosering (avsnitt 4.8).
Andningen ska 6vervakas pa grund av risken for andningsdepression och hypoxi.

. Avsnitt 4.8
Foljande biverkning ska laggas till under Andningsvagar, brgstkorg och mediastinum med okand
frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

Andningsdepression

Bipacksedel

. Avsnitt 2 Vad du behdver veta innan du anvander <Produktnamn>
Varningar och forsiktighet
[...]

Andningsdepression, med symtom sdsom langsam och ytlig andning eller andra
andningssvarigheter, har rapporterats i samband med behandling med <Produktnamn>
(avsnitt 4). Kontakta omedelbart sjukvarden om du fr andningsbesvar.

. Auvsnitt 4 Eventuella biverkningar
Tala omedelbart om for halso- och sjukvardspersonal om du drabbas av nagot av foljande:
Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
-1...]
- for langsam och vtlig andning eller andra andningssvarigheter (symtom pa
andningsdepression).
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

December 2022 CMD(h)-mote

Overforing av 6versittningarna av
stéllningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

29 januari 2023

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godk&nnande for forsaljning):

30 mars 2023
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