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) nafarelinu byly piijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem ke skutecnosti, Ze po uvedeni piipravkd obsahujicich nafarelin na trh dochazi k hlaseni stale
novych piipadi ovarialniho hyperstimulacniho syndromu a s ohledem na z&vaznost hlaSenych ptipadu,
dospél vybor PRAC k zavéru, Ze informace o pfipravcich obsahujicich nafarelin je tfeba upravit tak,
aby Iépe reflektovaly toto dilezité riziko vzniku ovarialniho hyperstimula¢niho syndromu.

Aktualizuje se bod 4.4 Souhrnu udajti o piipravku (SmPC) doplnénim upozornéni na ovarialni
hyperstimula¢ni syndrom. Odpovidajicim zptisobem se aktualizuje i piibalova informace.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveéru tykajicich se nafarelinu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomeér
pfinost a rizik 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich nafarelin ziistava nezménény, a to pod podminkou, ze
v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v sou¢asné dobé
registrovany dalsi lécivé ptipravky s obsahem nafarelinu nebo jsou takové pripravky predmétem
budoucich registra¢nich tizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zG¢astnéné ¢lenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro 1éCivy pripravek registrovany / 1écivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



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

Souhrn udaji o pripravku

. Bod 4.4

Je tieba doplnit nasledujici upozornéni:

Stejné jako u jinvch agonisti GnRH jsou v souvislosti s podavanim nafarelinu v kombinaci

s gonadotropinem hlaSeny pripady ovarialniho hyperstimula¢niho syndromu (OHSS). Pacientky

léené za ucelem rizené ovarialni stimulace pred in vitro fertilizaci je ti'eba peclivé sledovat.
V pripadé rozvoje znamek OHSS je ti‘eba 1é¢bu pierusit (viz bod 4.8).

Pribalova informace
Bod 2:

Podavani pripravku <smys$leny nazev> v kombinaci s gonadotropinem k 1é¢bé neplodnosti muze
nékdy zpusobit nadmérnou reakci vaje¢niku (ovarialni hyperstimulaéni syndrom, OHSS). MiiZe
se u Vas objevit bolest bricha, vzedmuti biicha a pocit na zvraceni nebo zvraceni. V takovém
pripadé se obrat’te na svého lékaie. Viz také bod 4 MoZné nezadouci ucinky.




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh 14. fijna 2021

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra
pfislusnym narodnim organtim:

28. listopadu 2021

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

27. ledna 2022
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