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) u granisetronu (jiné Iékové formy nez transdermalni
naplast) byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Kumulativni prizkum EudraVigilance identifikoval devét ptipad( serotoninového syndromu, z nichz
dva pFipady byly z literatury a sedm spontannich hlaeni véetné tfi smrtelnych ptipadd.

V pribé&hu intervalu pro hlaseni bylo z databdze MAH ziskdno sedm pfipadl serotoninového
syndromu véetné péti zavaznych a dvou nezavaznych ptipadd.

Vybor také prehodnotil pfipad popsany v literatufe, kdy u pacienta dosSlo k rozvoji serotoninového
syndromu a syndromu zadni reverzibilni encefalopatie (PRES), které byly fatalni. Kauzalni vztah
mezi granisetronem a popsanym serotoninovym syndromem se povaZuje za mozny.

Na zakladé& zohlednéni existujicich hlaéeni o serotoninovém syndromu pFi pouZiti antagonistd 5-HT3
bud’ samotné nebo v kombinaci s dalimi serotoninergnimi latkami (véetné selektivnich inhibitord
zpétného vychytdvani serotoninu (SSRI), a inhibitord zpétného vychytavani serotoninu-
noradrenalinu (SNRI)) tedy PRAC doporucil, aby bylo do dajd o Ié¢ivém ptipravku vioZeno
odpovidajici upozornéni.

Proto s ohledem na Udaje pfedlozené v revidovanych PSURECH vybor PRAC zvazil, Ze zmény v
Udajich o 1é¢ivych pripravcich obsahujicich granisetron jsou odGvodnéné.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zaklad& v&deckych zavérd tykajicich se granisetronu (jinych Iékovych forem neZ transdermalni
naplasti) skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomé&r piinosu a rizik l1é¢ivého piipravku
obsahujiciho / 1é¢ivych pfipravk( obsahujicich granisetron (jiné 1ékové formy ne? transdermalni
naplast) zlstava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny
navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravk( zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi IéCivé pripravky s obsahem granisetronu (jiné lékové formy nez transdermalni
naplast) nebo jsou takové pfipravky pfedmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje
skupina CMDh u téchto registraci odpovidajici zménu.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany /
IécCivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bod@ informaci o pfripravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtauty)

Souhrn Gdaji o pripravku
- Bod 4.4

Upozornéni je tfeba pridat nasledovné:

Serotoninovy syndrom

Pfi pouziti 5-HT; antagonistl bud’ samotnych nebo vétSinou v kombinaci s dalSimi

serotoninergnimi léky (véetné selektivnich inhibitort zpétného vychytavani serotoninu

(SSRI1), a inhibitort zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI) byly
hlaseny pfipady serotoninového syndromu. Doporuduje se pFislusné sledovani pacientt
zamérené na pfFitomnost pfiznakli podobnych serotoninovému syndromu.

e Bod4.5
Je tfeba pridat nasledujici informace:

Serotoninergni 1é¢ivé pripravky (napi. SSRI a SNRI

Po soubéZném uzivani 5-HT3 antagonistd s jinymi serotoninergnimi lé€ivymi pFipravky
véetné SSRI a SNRI) byly hlaseny pfipady serotoninového syndromu (Viz bod 4.4).

- Bod 4.8

Do seznamu SOC Poruchy nervového systému je tifeba pridat nasledujici nezadouci reakci
s Cetnosti méné cCasté:

Serotoninovy syndrom
Pfibalova informace
e Bod2

Upozornéni a opatreni

Serotoninovy syndrom je mene Casta , aIe potencialné Zivot ohrozu1|C| reakce, ktera se

- v ~ 7

mize objevit pfi uzivani
uzivate granisetron samotny, ale jeji vyskyt je Dravdepodobne15|, pokud uzivate

=vs

granisetron s nékterymi jinymi léky (zejména fluoxetinem, paroxetinem, sertralinem,
fluvoxaminem, citalopramem, escitalopramem, venlafaxinem, duloxetinem).

7

Dalsi IéCivé pripravky a granisetron

Informujte svého |ékafe nebo zdravotni sestru, o v3ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat:

deprese a/nebo lzkosti. Mezi né patFi napfiklad fluoxetin, paroxetin, sertralin,

fluvoxamin, citalopram, escitalopram.
- SNRI (inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a nhoradrenalinu) pouzZivané k Iécbé

deprese a/nebo Uzkosti. Mezi né patFi napfiklad venlafaxin, duloxetin.

e Bod4
Méla by byt dopinéna nasledujici informace s Cetnosti méné Casté:

Serotoninovy syndrom. Priznaky mohou zahrnovat prijem, pocit na zvraceni, zvraceni,

vysokou teplotu a krevni tlak, hadmérné poceni a zrychleni srdecniho tepu, nervozitu,

zmatenost, halucinace, tfesavku, svalovy ties, zaskuby nebo ztuhlost, poruchu
koordinace a neklid.




Priloha 111

Harmonogram pro implementaci zavért



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavérl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v listopadu 2016

PFedani prelozenych pfiloh téchto zavérd
v v r s Ve s o
prislusnym narodnim organum:

22. prosince 2016

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

22. Unora 2017
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