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 bezpec¢nosti (PSUR) pro bupropion byly piijaty tyto védecke zavery:

Vzhledem k dostupnym udajim ze spontannich hlaseni tykajicich se Brugadova syndromu, véetné

2 ptipadt s pozitivni dechallenge a presvédcivou dobou nastupu reakce po podani a s ohledem na
pravdépodobny mechanismus ucinku popsany v literatufe se vybor PRAC domniva, Ze bupropion
muze demaskovat Brugadiv syndrom. Lékatftim je proto tfeba doporucit, aby byli opatrni u pacienti
s rodinnou anamnézou srdecni zastavy nebo nahlé smrti. Pacienti maji byt o této skutecnosti také
adekvatné informovani v piibalové informaci. Vybor PRAC dospél k zaveéru, Ze informace o 1é€ivych
ptipravcich obsahujicich bupropion maji byt odpovidajicim zptisobem zménény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklade védeckych zaveéru tykajicich se bupropionu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
prinosu a rizik 1écivého ptipravku obsahujiciho / 1éCivych ptipravka obsahujicich bupropion zlstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku 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 soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem bupropionu nebo jsou takové ptipravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zt¢astnéné ¢lenské staty

a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné€ zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II
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Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1éCivé piipravky
registrované na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku
Bod 4.4
Ma byt ptidano nasledujici varovani:

Brugadiiv syndrom

Bupropion mizZe demaskovat Brugadiiv syndrom, vzacné dédi¢né onemocnéni srde¢niho
sodikového kanalu s charakteristickymi zménami na EKG (blokada pravého Tawarova
raménka a elevace ST tiseku v pravostrannych prekordialnich svodech), které mize vést
k srdecni zastavé nebo nahlé smrti. Opatrnost se doporucuje u pacientii s Brugadovym
syndromem nebo s rodinnou anamnézou srdecni zastavy nebo nahlé smrti.

Ptibalova informace
Bod 2 — Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek [nazev pripravku] uZivat

[...]

Upozornéni a opatfeni
Pted pouzitim piipravku [nazev piipravku] se porad’te se svym lékafem nebo I¢karnikem:

Brugadiiv syndrom
- jestlize mate onemocnéni zvané Brugadiv syndrom (vzacny dédi¢ny syndrom, ktery ovliviiuje
srdec¢ni rytmus) nebo pokud se ve Vasi rodiné vyskytla srdecni zastava nebo nahla smrt.




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zati 2022

Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Predani pielozenych ptiloh téchto zavérh 30. 10. 2022
pfislusnym narodnim organtim:
Implementace zavéru 29.12. 2022




