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 bezpecnost PSUR dexmedetomidinu dospél vybor CHMP k témto védeckym
zavérim:

Béhem sledovaného obdobi 16. 3. 2017 - 15. 3. 2018 drzitel rozhodnuti o registraci

Orion Pharma vypracoval souhrnnou zpravu véech hld$enych nezadoucich G&inkd hypertermie.
Zprava zahrnuje 172 hlaseni, z toho 91 bylo zavaznych a 81 nezavaznych. V pfiblizné 50 %
ptipadd byl hldsen pozitivni dechallenge. Doba do zotaveni se pohybovala od kratkého ¢asu po
ukonéeni 1é¢by dexmedetomidinem do nékolika dnd. Vétsina pFipadl se upravila b&hem 12 hodin.
Velmi vysoka teplota byla hld$ena u malého poctu ptipadd a antipyreticka terapie nebo externi
chlazeni nebyly G¢inné. Nezadouci G¢inek hypertermie je jiz uveden v souhrnu Gdajd o pripravku
(SmPC) a je tedy subjektem rutinni farmakovigilance a rutinniho minimalizovani rizik. V souhrnu
Udajl o pFipravku ale neni uvedeno v bodu 4.4 upozornéni na nedostateény Gé¢inek ochlazovacich
metod. Proto vybor PRAC doporuduje zdlraznit varovani, ze dexmedetomidin se nema pouZivat u
pacientl s maligni hypertermii.

Orion Pharma zaznamenal, Ze hlaSené pripady pfedavkovani jsou Casto spojené s nezadoucimi
ucinky bradykardii, hypotenzi, nadmeérnou sedaci, srde¢ni zastavou, respiracni depresi a
hypertenzi. Proto navrhuje aktualizaci existujicich upozornéni v bodu 4.9 souhrnu tdajd o
ptipravku ve smyslu doplnéni a zmé&ny uvedenych nezddoucich G¢inki hypertenze, somnolence a
respiracni deprese. Vybor PRAC tuto revizi podpofil.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zddvodnéni zmény v registraci

Na zaklad& v&deckych zavérl tykajicich se dexmedetomidinu vybor CHMP zastavéa stanovisko, ze
pomé&r piinosl a rizik lé&ivého piipravku obsahujiciho / I&¢ivych pfipravk{ obsahujicich
dexmedetomidin zUstavd nezmé&nény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou
uvedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



PRILOHA II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany
na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodi Souhrnu Gdajti o pFipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtnuty)

Souhrn adajd o pripravku

e Bod 4.4

Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti musi byt zménénou nasledovné:

Dexmedetomidin muze mdukovat hvpertermn, ktera mize byt re2|stentn| na obvvkle
metody chlazeni. N v v A7

m—mal@m—hy—peﬁ&m—a—pmte—se—neéeﬁemetﬂe I:eeba—De*deFem—se—mb&—akeﬁert—v—pﬁpade
wytrvalé-nevysvetlitelné horeéky—Lécba dexmedetomidinem musi byt v pfipadé vytrvalé

nevysvétlitelné horecky ukoncena a nedoporucuje se u pacientd citlivych na maligni
hypertermii.

e Bod 4.9

Popis symptomU predavkovani musi byt zménén nésledovné:

Nejcastéjsi nezadouci G¢inky-ehlasené vtéchto-piipadeeh v souvislosti s predavkovanim; zahrnovaly
bradykardii, hypotenzi, hypertenzi, nadmérnou sedaci, semnelenci respiraéni depresi a srde¢ni
zZéstavu.

Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodd Pribalové informace (novy text
podtrZzeny a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

Pribalova informace

e Bod 3 Jak se pfipravek X pouziva

Jestlize jste dostal(a) vice pripravku X4, nez jste mél(a)

Dostanete-li piili§ mnoho pripravku X4, mize se Vdm zvysSit nebo snizit krevni tlak, zpomalit
srdeéni tep, zpomalit dychani a mizete pocitovat vyraznéjsi sitréjsf ospalost. Lékai bude
védét vi; jak Vas té€it na zakladé Vaseho stavu lécit.




