Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

V této pravidelné aktualizované zpravé o bezpeénosti je uvedeno mnoho zavaznych nezadoucich G&ink{
hlaSenych v souvislosti s thiopentalem, které odpovidaji anafylaxi: anafylakticka reakce (n=4),
anafylakticky Sok (n=16), anafylaktoidni reakce (n=3), anafylaktoidni Sok (n=1), vyrazka (n=8),
erytém (n=9), bronchospasmus (n=16), selhani krevniho obéhu (n=4), Sok (n=2). V tomto obdobi
bylo navic do databaze Eudravigilance nahld$eno 148 piipadl anafylaxe v souvislosti s thiopentalem.
Vzhledem k omezenému mnozstvi informaci a zkreslenim danym soubéznou |éCbou bylo ve vSech
pfipadech vylouceno posouzeni pfi¢inné souvislosti. Jiz dfive vSak byly zverejnény kazuistiky, kdy
pricinna souvislost mezi anafylaxi a podanim thiopentalu byla stanovena prostfednictvim testll na
alergie (napf. perkutannich koznich test(, intradermalnich koZnich testd, koprecipitaéniho testu, testu
pasivniho prenosu, testl degranulace lidskych bazofil( a testu uvolnéni histaminu z bilych krvinek). Po
zvazeni véech Udajl zastava vybor PRAC nazor, Ze je k dispozici dostatek dlikazll k potvrzeni pficinné
souvislosti stanovené prostfednictvim testl na alergie, a anafylakticka reakce s neznamou &etnosti by
tedy méla byt pfidana do informaci o pfipravku.

Vybor PRAC tudiz s prihlédnutim k Gdajim uvedenym v pfezkoumané zpravé / prezkoumanych
zpravach PSUR dospél k zavéru, Ze zmény v informacich o ptipravku u Ié¢ivych pripravkd obsahujicich
thiopental jsou nezbytné.

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

Na zaklad& v&deckych zavérl tykajicich se thiopentalu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
prinost a rizik 1é&ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych pipravk{ obsahujicich thiopental zlstava
nezménény, a to pod podminkou, zZe v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravk( zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi pfipravky s obsahem thiopentalu nebo jsou takovéto pripravky predmétem budoucich
registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh provést u viech téchto registraci odpovidajici
zménu.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do prislusnych bod informaci o pripravku (novy
text podtrzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtnuty)

Souhrn Gadajb o pFipravku

. Bod 4.8

Do tfidy orgdnovych systém{ ,Poruchy imunitniho systému® musi byt pfiddna nasledujici nezadouci
ucinek s frekvenci neni znamo : anafylakticka reakce

Pribalova informace

. Bod 4
Nasledujici text musi byt uveden na zacatku bodu 4.

Neprodlené informuijte svého lékaie, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich
pfFiznakd — moZna budete potifebovat neodkladné IékaFské osetreni:

potize s dychanim, sipani, vyrazka, svédéni, kopfivka a zavraté. MiZe se jednat o zdvaZnou
alergickou reakci (frekvence neni znama, z dostupnych adajd nelze urdit).



Priloha III

v _o

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2016

PFedani pfeloZzenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organiim:

28. ledna 2017

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

29. bfezna 2017




