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Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti (PSUR) methoxyfluranu byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Vzhledem k dostupnym udajim o riziku respiraéni deprese ze spontannich hl&Seni a vzhledem
k pravdépodobnému mechanismu ucinku se vedouci ¢lensky stat zodpovédny za hodnoceni této
bezpecnostni zpravy (LMS) domniva, Ze pti¢inna souvislost mezi methoxyfluranem a respiracni depresi je
pfinejmensim opodstatnéné mozna.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdiavodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveéra tykajicich se methoxyfluranu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho methoxyfluran zistava nezménény, a to pod podminkou, ze
Vv informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci piipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v sou¢asné dob¢ registrovany
dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem methoxyfluranu nebo jsou takové ptipravky pfedmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zcastnéné clenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci fadn¢ zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény v informacich o pfipravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé pripravky registrované
na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfislusnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZeny a

tuéné, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaja o pripravku
. Bod 4.4
Je zapotiebi doplnit nasledujici upozornéni:
Respiracni deprese
Respira¢ni deprese byla rovnéz hlaSena pri podavani analgetickych davek (bod 4.8).
Vzhledem K riziku respiracni deprese a hypoxie je nutné monitorovat dychani.
. Bod 4.8
Nasledujici nezadouci G¢inky je zapotiebi doplnit do tfidy organovych systému Respiraéni, hrudni
a mediastinalni poruchy s neznamou frekvenci:
Respiracni deprese

Pribalova informace

. Bod 2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek <ndzev piipravku> pouzivat
Upozornéni a opatieni
[.-.]
V souvislosti s 1é¢bou pFripravkem <nazev pripravku> byl hlaSen tlum dechu (respiraéni
deprese) s priznaky zahrnujicimi pFili§ pomalé a mélké dvchani nebo jiné dvchaci obtize
(bod 4). Pokud se u Vas vyskytnou jakékoliv problémy s dychanim, okamzité se obrat’te na
svého lékare.

. Bod 4 Mozné nezadouci t¢inky

Informujte ihned svého zdravotnického pracovnika, pokud se u Vs vyskytne kterykoli
z nasledujicich ucinkt:

Neni znamo (frekvenci z dostupnych vidaji nelze ur¢it)

-1

- prili§ pomalé a mélké dvchani nebo jiné dvchaci obtiZe (priznaky respiracni deprese).
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavért skupinou CMDh:

Prosinec / 2022 zasedani CMDh

Predani prelozenych pfiloh téchto zaveért
ptislusnym narodnim organtim:

29. ledna 2023

Implementace zavéru ¢lenskymi staty (pfedlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

30. biezna 2023
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