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) ondansetronu byly pFijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym Gdajim o ischemii myokardu z literatury a z ptfipadl ze spontdnnich hlaseni
poukazujicich na blizkou ¢asovou souvislost, pozitivni dechallenge (tj. vymizeni reakce po vysazeni
pfipravku nebo snizeni davky) a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu ucinku povazuje vedouci
Clensky stat zodpovédny za hodnoceni této bezpecnostni zpravy (LMS) pricinnou souvislost mezi
ondansetronem a infarktem myokardu pfinejmensim za opodstatnéné moznou. LMS proto dospél
k zavéru, ¥e informace o pFipravcich obsahujicich ondansentron by mély byt odpovidajicim zplsobem
zménény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zédkladé& védeckych zavérd tykajicich se ondansetronu skupina CMDh zastdvéa stanovisko, ze pomér
piinosl a rizik 1é¢ivého piipravku obsahuijiciho / Ié¢ivych pFipravkd obsahujicich ondansetron z{stava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytnd zména v registraci pripravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v souCasné dobé registrovany
dalsi lécivé pripravky s obsahem ondansetronu nebo jsou takové pfipravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto stanovisko CMDh.



Priloha II

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



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodd informaci o pFipravku (novy text
podtrzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gdajti o pripravku
Bod 4.4

Je treba doplnit toto upozornéni:

U pacientl Iééenych ondansetronem byly hladseny pripady ischemie myokardu. U nékterych

pacient@, zejména v pFipadé intravenézniho podani, se pfiznaky objevily bezprostfedné po
podani ondansetronu. Pacienti maji byt upozornéni na znamky a pfiznaky ischemie

myokardu.

Bod 4.8:
Nezadouci Ucinky by mély byt doplnény takto:

Srdecni poruchy: ischemie myokardu (s frekvenci ,neni znamo") (viz bod 4.4)

Pribalova informace
Céast 4

Ischemie myokardu (s frekvenci ,heni znamo")

Pfiznaky zahrnuji:
e nahlou bolest na hrudi nebo
e svirani na hrudi




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



(<]

Harmonogram pro implementaci zavérd

Schvaleni zavérl skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v listopadu 2021

Pfedani prelozenych pFiloh té&chto zavérd 26/12/2021
prisludnym narodnim orgdntim:

Implementace zavérl ¢lenskymi staty 24/02/2022
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
0 registraci):
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