Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSUR) oktreotidu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vybor PRAC zhodnotil dostupné Udaje o atrioventrikularni blokadé z literatury a ze spontannich
hlaseni. Na zaklad& zhodnoceni ¢ty piipadl, u kterych byla prokdzana té&sna ¢asova souvislost,
pozitivni dechallenge, a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu Gcinku je vybor PRAC toho
nazoru, ze kauzalni souvislost mezi oktreotidem a atrioventrikularni blokadou je dostatecné
prokazana. Tyto zaveéry se tykaji oktreotidu podavaného ve formé intravendzni infuze ve vysokych
davkach. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze v informacich o pfipravcich obsahujicich oktreotid by
mély byt provedeny odpovidajici zmény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zddvodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérd tykajicich se oktreotidu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomé&r
prinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravk( obsahujicich oktreotid zGstava
nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované
zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, e je nezbytna zmé&na v registraci ptipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi IéCivé pripravky s obsahem oktreotidu nebo jsou takové pfipravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné clenské staty

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



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek
registrovany / lécCivé pripravky registrované na vnitrostatni rovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodd informaci o pFipravku (novy text
podtrZzeny a tucné, vymazany text pfesSkrtauty)

Souhrn adajb o pFipravku

o Bod 4.4
Je treba doplnit toto upozornéni:

Souvisejici kardiovaskularni prihody

U pacienti, kterym byly podavany vysoké davky formou kontinualni infuze (100
mikrogramii/hodinu), a u pacientd, kterym byl podavan oktreotid intraven6zné formou
bolusu (bolus o sile 50 mikrogram@ nasledovany kontinualni infuzi o sile 50
mikrogramii/hodinu), byly hlaseny atrioventrikularni blokady (véetné apliné
atrioventrikularni blokady). Maximalni davka 50 mikrogram(/hodinu proto nesmi byt
pFekrocéena (viz bod 4.2). U pacienti, kterym jsou podavany vysoké intravenézni davky
oktreotidu, je tfeba nalezité monitorovani srdce.

. Bod 4.9

U pacientd, kterym byla podavana kontinualni infuze o sile 100 mikrogrami/hodinu
a/nebo oktreotid podavany intraven6zné formou bolusu (bolus o sile 50 mikrogramti
nasledovany kontinualni infuzi o sile 50 mikrogram@/hodinu), byly hlaseny
atrioventrikularni blokady (vcetné Gplné atrioventrikularni blokady).

Pribalova informace

Bod 2: Upozornéni a opatreni

Oktreotid miiZe snizit Vasi srdecni frekvenci a ve velmi vysokych davkach mize zpasobit
abnormalni srdec¢ni rytmus. LékaF bude béhem lécby sledovat Vasi srdecni frekvenci.

Bod 3: Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku [pFipravek], nez jste mél(a)

Pfiznaky pfedavkovani jsou: nepravidelna tepova frekvence, nizky krevni tlak, srdecni zastava,
snizeny prisun kysliku do mozku, silnd bolest horni ¢asti bficha, Zlutd kize a o¢i, pocit na zvraceni,
ztrata chuti k jidlu, prijem, slabost, inava, nedostatek energie, Ubytek té&lesné hmotnosti, otok
bficha, nepfijemné pocity, vysoka hladina kyseliny mléc¢né v krvi a abnormalni srdec¢ni rytmus.



Priloha III

[+]

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavérl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Unoru 2021

PFedani prFelozenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim organtm:

11. dubna 2021

Implementace zavérl &lenskymi staty
(pfedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

10. ¢ervna 2021
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