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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 20.1.2020

tykajici se registraci humannich lé¢ivych pripravki, které obsahuji i¢innou latku
sdexmedetomidinum®, v ramci lanku 107e smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 20.1.2020

tykajici se registraci humannich 1é¢ivych pFipravki, které obsahuji d&innou litku
ndexmedetomidinum®, v ramci ¢lanku 107¢ smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lé¢ivych pripravkil', a zejména na ¢l. 34 odst. 1
a ¢lanek 107g uvedené smérnice,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro lé¢ivé pfipravky vydané Vyborem pro
humanni [é¢ivé ptipravky dne 14. listopad 2019,

vzhledem k témto divodim:

(I)  Huménni léCivé pfipravky registrované &lenskymi staty musi spliiovat pozadavky
smérnice 2001/83/ES.

(2)  Byly pfedlozeny pravidelné aktualizované zpravy o bezpetnosti tykajici se 1é¢ivych
pfipravkit  obsahujicich  stejnou ucinnou latku. Tyto zpravy posoudil
Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv s ohledem na to, zda by dotéené
registrace mély byt zachovany, zménény, pozastaveny nebo zruseny.

(3)  Z védeckého posouzeni Vyboru pro huménni 1é¢ivé piipravky, jehoz zavéry jsou
uvedeny v piiloze I tohoto rozhodnuti, vyplyva, Ze by mélo byt piijato rozhodnuti o
zméné registraci dotéeného lé¢ivého pripravku.

(4)  Opatfeni stanovena timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru
pro humanni 1é¢ivé pripravky,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Dotené ¢lenské staty zméni na zakladé védeckych zavéri uvedenych v pfiloze I vnitrostatni
registrace 1é¢ivych ptipravki obsahujicich ,.dexmedetomidinum®.

Cldnek 2

Vnitrostatni registrace lé¢ivych pfipravki obsahujicich ,.dexmedetomidinum® se zméni na
zékladé zmén souhrnu udaji o pfipravku, oznaleni na obalu a piibalové informace
uvedenych v piiloze II.

! Uk. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
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Cldnek 3
Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym statim.
V Bruselu dne 20.1.2020

Za Komisi

Anne BUCHER
generalni Feditel

UREDNE OVERENY OPIS

Za generalni tajemnici

p-0 oyl

Jordi AYET PUIGARNAU
Feditel spisovny
EVROPSKA KOMISE
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PRILOHA 1

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¢nost PSUR dexmedetomidinu dospél vybor CHMP k témto védeckym
zaveérim:

Farmakodynamické u¢inky dexmedetomidinu zahrnuji znamy potencial vyvolat bradykardii a AV
blokadu prvniho stupné, které jsou jiz jako nezadouci G¢inky v informacich o pfipravku uvedeny.
Objevily se obavy vychazejici ze spontannich hlaseni popisujicich pripady vys$siho stupné
atrioventrikularni blokady a pfipady srde¢ni zastavy, ¢asto po pfedchozi bradykardii nebo
atrioventrikularni blokadé&. Tyto obavy byly podpofeny vérohodnym mechanizmem vychéazejicim ze
znamych farmakodynamickych uéink dexmedetomidinu a randomizovanou, otevienou,
multicentrickou kontrolovanou studii srovnavajici u¢inky dexmedetomidinu se standardni pé¢i u
témer 4000 pacienth na JIP vyZzadujicich sedaci (Shehabi et al, NEJM, 2019). Souhrn dikaz
vérohodné pti¢inné souvislosti mezi dexmedetomidinem a vy3$im stupném atrioventrikularni
blokady, stejné jako srdeéni zéastavy, je dostate¢ny pro zdivodnéni zmény podminek registrace.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zikladé védeckych zavért tykajicich se dexmedetomidinu vybor CHMP zastava stanovisko, Ze
pomér pfinosu a rizik 1é¢ivého pfipravku obsahujiciho / 1é¢ivych pfipravkl obsahujicich
dexmedetomidin zflistdva nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou
uvedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporuc¢uje zménu v registraci.



PRILOHA II

Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pFipravek registrovany na vnitrostatni
urovni



Zmény, které maji byt vlozeny do pfisluSnych bodii souhrnu udaji o pfipravku (novy text

podtrZzeny a tuéné, vymazany text piesketnuty)
*Bod 4.4

Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Kardiovaskuldrni u¢inky a opatieni

Je tieba dbét opatrnosti pfi podavani dexmedetomidinu pacientiim s preexistujici bradykardii. Udaje o
uc¢incich dexmedetomidinu u pacienti s tepem < 60 jsou velmi omezené a témto pacientiim je tieba
vénovat mimofadnou péci. Bradykardie obvykle nevyzaduje 1é¢bu, ale bézné reagovala na
anticholinergika nebo na sniZeni davky tam, kde to bylo nutné. Pacienti s vybornou fyzickou kondici a
pomalym klidovym tepem mohou byt obzvlasté citlivi na bradykardické ucinky alfa-2 agonistti a byly
hlaseny pfipady prechodné sinusové zastavy. Byly také hldSeny piipady srdecni zdstavy, fasto po
piredchozi bradykardii nebo atrioventrikuldrni blokadé (viz bod 4.8).

*Bod 4.8
Nezadouci udinky

Tabulka 1. Nezadouci G¢inky

Srdecni poruchy
Velmi asté:  Bradykardie'
Casté: Ischemie nebo infarkt myokardu, tachykardie

Méné Casté:  Atrioventrikuldrni blokdda prvaihe-stupné!, snizeny minutovy objem, srde&ni
zastava'

Popis vybranvch nezadoucich uéinki

U relativneé zdravych pacienti mimo JIP, lé€enych dexmedetomidinem, vedla bradykardie obcas

k sinusové zastavé nebo pauze. Symptomy reagovaly na zvednuti nohou a anticholinergika, jako je
atropin nebo glykopyrolat. V ojedinélych pfipadech progredovala bradykardie do obdobi asystolie u
pacientt s preexistujici bradykardii. Byly také hlaSeny pripady srdecni zastavy, ¢asto po prredchozi
bradvkardii nebo atrioventrikuldrni blokadé.

Pribalova informace

Zmény, které maji byt vloZzeny do pf¥isluSnych bodu pfibalové informace (novy text podtrZeny a
tuéné, vymazany text preskrtnuty)

Bod 2. Upozornéni a opati‘eni

Nez tento 1é¢ivy pfipravek dostanete, informujte svého lékafe nebo zdravotni sestru, pokud se na Vis
vztahuje néco z nasledujiciho. nebot’ <ndzev pfipravku> se musi pouZivat opatrné:

- mate-li abnormalné pomaly tep (bud’ z diivodu nemoci, nebo vysoké tirovné fyzické kondice),
mitze u Vas byt zvvSené riziko srdecni zdstavy

Bod 4. Mozné nezadouci icinky

Méné ¢asté (postihuji 1 az 10 pacientit z 1 000)
- snizena srdeéni ¢innost, srdeéni zastava




