Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy / aktualizovanych
zprav o bezpecnosti (PSUR) ropivakainu byly piijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajim o anafylaktickém Soku ze spontannich hlaSeni, véetné 3 piipadi s moznou
kauzalni souvislosti, a pravdépodobnému/moznému piipadu popsanému v literatuie, a vzhledem k tomu, ze
anafylakticky Sok miZe byt soucasti alergické reakce/anafylaktické reakce, ktera je jiz uvedena

Vv informacich o ptipravku, a vzhledem ke znamému riziku ropivakainu se vedouci ¢lensky stat zodpovédny
za hodnoceni této bezpe¢nostni zpravy (LMS) domniva, ze pfic¢inna souvislost mezi ropivakainem a
anafylaktickym Sokem je pfinejmensim opodstatnéné mozna. LMS dospél k zavéru, Ze informace o ptipravku
u ptipravkl obsahujicich ropivakain maji byt odpovidajicim zpisobem zménény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zéklade védeckych zavérn tykajicich se ropivakainu skupina CMDh zastdva stanovisko, Ze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravki obsahujicich ropivakain ziistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytnd zména v registraci ptipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v sou¢asné dob¢ registrovany
dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem ropivakainu nebo jsou takové piipravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDAh, aby zi€astnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci fadn¢ zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o piipravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé piipravky registrované
na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vloZeny do p¥islu$nych bodi informaci o pfipravku (novy text poedtrzeny a
tuéné, vymazany text pieskrtnuty)

Souhrn udaji o pfipravku
. Bod 4.8

V trid¢ organovych systémd ,,Poruchy imunitniho systému‘ ma byt doplnén nasledujici nezadouci ucinek s
frekvenci vzacné:

Alergicke reakce (anafylaktické reakce, anafylakticky $ok, angioedém a kopfivka)

Pribalova informace
. PIL bod 4:
Dutlezité nezadouci ucinky, na které je tfeba davat pozor:

Nahlé zivot ohrozujici alergické reakce (jako napft. anafylaxe, v€etné anafylaktického Soku) jsou vzacné,
mohou se vyskytnout u 1 az 10 pacientii z 10 000. Mezi mozné ptiznaky patii nahly vznik vyrazky, svédici
nebo vystouplé vyrazky (koptivka); otok obliceje, rtl, jazyka nebo jinych ¢asti téla; dusnost, sipani nebo
potiZze s dychanim; pocit ztraty védomi. Pokud si myslite, Ze ptipravek [nazev 1é¢ivého piipravku]
zpusobuje alergickou reakci, oznamte to ihned svému lékati.




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéria

Schvaleni zavéri skupinou CMDh:

Na zasedani skupiny CMDh v kvétnu 2023

Ptedani ptelozenych ptiloh téchto zavért
ptislusnym narodnim organtim:

9. ¢ervence 2023

Implementace zavéra
Clenskymi staty (predlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

7. zati 2023




