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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkdnnande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for propofol dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Propofolinfusionssyndrom (PRIS) &r en sallsynt men potentiellt dddlig biverkning av propofol som
rapporteras i produktinformationen till propofol och den vetenskapliga litteraturen, men som troligen &ar
underdiagnostiserad vid klinisk anvandning.

Baserat pa litteraturgranskningsartiklar och fallrapporter, daribland om tva relevanta fall av dodlig
utgang hos patienter med kanda riskfaktorer for PRIS, anser PRAC att produktinformationen till
lakemedel som innehaller propofol bér uppdateras.

Informationen om PRIS i avsnitt 4.4 i produktresumén till alla produkter som innehaller propofol bor
uppdateras till att fororda omedelbart avbrott av propofolinfusionen och byte till ett alternativt
sederande medel vid forsta tecken pa att PRIS-symtom upptrader (och inte bara minskning av dosen
enligt den nuvarande texten).

CMD(h) instdmmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
Skal att andra villkoren for godkannande(n) for forsaljning

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

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller propofol for narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och sbkanden/innehavare av godkannande for férsaljning tar hansyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text genremstruken)

Produktresumé
* Avsnitt 4.4

Forskrivare ska noga uppmarksamma dessa handelser hos patienter med ovanstaende riskfaktorer

och genast-évervagaattminska—eHerstoppa— omedelbart avbryta propofoldesen-nar ovanstaende

tecken utvecklas.
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande: Juli 2018 CMD(h)-mote

Overforing av dversattningarna av 8 september 2018
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 7 november 2018
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkannande for férsaljning):
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