PRILOHA I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) dexmedetomidinu dospél vybor CHMP k témto védeckym
zaverim:

Vzhledem k dostupnym tidajim o diabetes insipidus z literatury a ze spontannich hlasenich, vcetné
nékolika ptipadi s blizkou ¢asovou souvislosti, pozitivni dechallenge (tj. vymizeni reakce po vysazeni
ptipravku) a pravdépodobnym mechanizmem u¢inku, povazuje vybor PRAC pficinnou souvislost mezi
dexmedetomidinem a diabetes insipidus za prokazanou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o
pfipravcich obsahujicich dexmedetomidin maji byt zménény.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveéru tykajicich se dexmedetomidinu vybor CHMP zastava stanovisko, Ze pomeér
prinosti a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é€ivych piipravki obsahujicich dexmedetomidin zistava

nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporuc€uje zménu v registraci.



PRILOHA 11

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé piipravky registrované
na vnitrostatni urovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piisluSnych bodi Souhrnu informaci o pripravku (novy text
podtrZeny a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

. Bod 4.4
Musi byt ptidano nasledujici upozornéni:
V souvislosti s 1é¢bou dexmedetomidinem byl hlaSen diabetes insipidus. Pokud dojde k polvurii,

doporucuje se prerusit Iécbu dexmedetomidinem a zkontrolovat sérovou hladinu sodiku a
osmolalitu moci.

. Bod 4.8

Nésledujici nezddouci u¢inek musi byt pfidan do skupiny Endokrinni poruchy s frekvenci ,,neni znamo:
Diabetes insipidus.

Nasledujici nezadouci ucinek musi byt odstranén:

Pobyurie:
Zmény, které maji byt vloZeny do prisluSnych bodu Pribalové informace (novy text podtrZeny a

tuéné, vymazany text preSkrtnuty)

. Bod 2

Upozornéni a opatieni

Tento pripravek muze zpusobit vvluc¢ovani velkého mnoZstvi moc¢i a nadmérnou Zizen, pokud se u
Vas tyto nezadouci ucinky objevi, kontaktujte 1ékaie. Dalsi informace viz bod 4.

. Bod 4
Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
fel ih o xext v modinesobvvkl

- vylucovani velkého mnoZstvi moci a nadmérna Zizenn — muze se jednat o priznaky hormonalni
poruchy nazyvané diabetes insipidus. Pokud se objevi, kontaktujte 1ékare.




