Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) pro paroxetin byly pfijaty tyto védecké zavery:

Vzhledem k dostupnym udajim o leukopenii z klinickych studii, literatury, spontannich hlaseni
a vzhledem k pfipadim s pozitivni dechallenge a/nebo rechallenge, povazuje vedouci clensky stat
zodpovédny za hodnoceni této bezpecnostni zpravy (LMS) pfi¢innou souvislost mezi paroxetinem
a leukopenii pfi nejmensim jako opodstatnéné¢ moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace
o ptipravcich obsahujicich paroxetin maji byt odpovidajicim zptisobem upraveny.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s celkovymi zavéry vyboru PRAC
a diivody doporuceni.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zaklade védeckych zaveéru tykajicich se paroxetinu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
piinost a rizik 1é¢ivého piripravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravki obsahujicich paroxetin zistava

nezméneény, a to pod podminkou, Ze v informacich o piipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

J L4 ~

Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1éCivé piipravky
registrované na vnitrostatni drovni



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

Souhrn udaji o pripravku

e Bod4.8
Nasledujici nezadouci tc¢inek ma byt ptidan do tiidy organovych systémii ,,Poruchy krve
a lymfatického systému“ s frekvenci vyskytu ,,mén¢ Casté*:

Leukopenie

Pribalova informace
e PIL bod 4:

Dalsi mozné nezadouci uéinky v prabéhu 1é¢by

Méne Casté
SniZeni poétu bilvch krvinek




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zaii 2023

Predani pielozenych ptiloh téchto zavérh
pfislusnym narodnim organtim:

29. fijna 2023

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

28. prosince 2023




