Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSUR) leuprorelinu (depotnich forem) byly piijaty tyto védecké zavery:

Vzhledem kudajim o idiopatické intrakranialni hypertenzi, dostupnym z literatury, klinickych
hodnoceni a spontannich hlaSeni, v€etné€ pozitivni dechallenge (vymizeni reakce po vysazeni pfipravku)
dokumentované v nékterych piipadech, a vzhledem k vérohodnému mechanismu G¢inku vybor PRAC
povazuje pti¢innou souvislost mezi podavanim leuprorelinu (depotnich forem) a vyskytem idiopatické
intrakranialni hypertenze (pseudotumor cerebri) pfinejmensim za rozumné moznou. Vybor PRAC dosel
k zavéru, Ze informace o ptipravku lécivych ptipravki obsahujicich leuprorelin (depotni formy) maji
byt odpovidajicim zpiisobem zménény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se leuprorelinu (depotnich forem) skupina CMDh zastava
stanovisko, ze pomér piinosi a rizik 1éCivych ptipravkil obsahujicich leuprorelin (depotni formy)
zUstava nezméneny, a to pod podminkou, ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované
zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci ptipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem leuprorelinu (depotnich forem) nebo jsou takové
ptipravky predmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby
zucCastnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh
stanovisko.
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Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni irovni



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

Souhrn udaji o pripravku

Leuprorelin (depotni formy), indikace u dosp€lych a déti

. Bod 4.4

Je tfeba pridat nasledujici upozornéni:

Idiopaticka intrakranialni hypertenze

U pacienti, kterym byl podavan leuprorelin, byla hlaSena idiopaticka intrakranialni hypertenze
(pseudotumor cerebri). Pacienty je tieba upozornit na znamky a priznaky idiopatické
intrakranialni_hypertenze, mimo jiné silnou nebo recidivujici bolest hlavy, poruchy vidéni a
tinitus. Dojde-li Kk vyskvtu idiopatické intrakranialni hypertenze, je tieba zvazit vysazeni

leuprorelinu.

. Bod 4.8

Do ttidy organovych systémi Poruchy nervového systému je tteba piidat nasledujici nezadouci ucinek
s Cetnosti Neni znamo:

Idiopaticka intrakranialni hypertenze (pseudotumor cerebri) (viz bod 4.4)

Ptibalova informace

Bod 2:

Upozornéni a opatfeni

Porad’te se svym lékafem:

Leuprorelin (depotni formy) pro indikace u dospé€lych i déti

Mate-li (nebo ma-li Vase dité) silnou nebo opakujici se bolest hlavy, potize se zrakem a zvonéni
nebo bzuceni v uSich, obrat’te se ihned na svého lékare.

Leuprorelin (depotni formy) pouze pro indikace u dospélych

e  Mate-li silnou nebo opakujici se bolest hlavy, potiZe se zrakem a zvonéni nebo bzuceni
v uSich, obrat’te se ihned na svého lékare.

Bod 4: Mozné nezadouci ucinky

Neni znamo: ¢etnost nelze z dostupnych udaju urdit

Idiopaticka intrakranialni hvpertenze (zvvSenv nitrolebni tlak kolem mozku charakterizovany
bolesti hlavy, dvojitym vidénim i jinymi zrakovvmi priznaky a zvonénim nebo bzuc¢enim v jednom
nebo obou usich)
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v bfeznu 2022

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra
pfislusnym narodnim organtim:

9. kvétna 2022

Implementace zavéru
Clenskymi staty (pfedloZzeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

7. Cervence 2022




