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) kvetiapinu byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

S ohledem na dostupna data ze spontannich hlaseni tykajicich se kardiomyopatie a
myokarditidy, véetné deviti poregistraénich ptipadl s vérohodnou ¢asovou souvislosti a
pozitivni de-challenge a po zohlednéni pravdépodobného mechanismu ucinku povazuje
vybor PRAC kauzalni souvislost mezi kvetiapinem a kardiomyopatii, resp. myokarditidou
za prinejmensim opodstatnéné moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace

o pFipravcich obsahujicich kvetiapin maji byt ptislusnym zplsobem doplnény.

S ohledem na dostupna data tykajici se kozni vaskulitidy, ktera pochazeji ze dvou
literarnich ptipad( s potvrzenou biopsii véetné velmi pfesvédeivé Easové souvislosti

s pozitivni de-challenge a s ohledem na tfeti pfipad z poregistracnich spontannich
hlaseni s vérohodnou ¢asovou souvislosti povazuje vybor PRAC kauzalni souvislost mezi
kvetiapinem a vaskulitidou pfinejmensim za opodstatnéné moznou. Vybor PRAC dospél
k zavéru, Ze informace o pripravcich obsahujicich kvetiapin maji byt prisluSnym
zpUsobem doplnény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
ZdGvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se kvetiapinu skupina CMDh zastava stanovisko,
Ye pomér pfinosu a rizik Ié¢ivych piipravkd obsahujicich kvetiapin z0stdva nezmé&nény, a
to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravkd
zahrnutych do procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou
v soucasné dobé registrovany dalsi |éCivé pripravky s obsahem kvetiapinu nebo jsou
takové pripravky predmeétem budoucich registracnich Ffizeni v EU, doporucuje skupina
CMDh, aby zUcastnéné clenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné
zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pFipravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt zahrnuty do pfislusnych bod informaci o pFipravku (novy
text podtrzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtruty)

Souhrn Gdajd o pFipravku

. Bod 4.4

Ma byt doplnéno toto upozornéni:

Kardiomyopatie a myokarditida

V klinickych studiich a v pribéhu poregistracniho sledovani byly hlaseny pfipady

kardiomyopatie a myokard/t/dy—evsem—kauzam#ﬁtah—s—kveaaﬁmemﬁebW—pfekazaﬁ (viz
bod 4.8). téébukvetiapinem-U . t#pac:entu s podezienim na kardiomyopatii nebo
myokarditidu je tfeba zvazit vysazeni kvetiapinupfehodnotit.

. Bod 4.8

Do tFidy organovych systéma , Srdeéni poruchy® maji byt doplnény nasledujici nezadouci
ucinky s frekvenci ,neni znamo": kardiomyopatie a myokarditida

Do tFidy organovych systéma ,Poruchy kiZze a podkozni tkané&" maji byt doplnény
nasledujici nezadouci ucinky s frekvenci ,neni zndmo": koZni vaskulitida

Pribalova informace

o Bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pfipravek <nézev
pfipravku> uzivat"

Nasledujici odrazku je tfeba doplnit pod ,Neprodlené informujte svého |ékare, jestlize po
uziti pfipravku <ndazev pfipravku> zaznamenate:

o zrychleny a nepravidelny srdecni tep, i kdyZ jste v klidu, buseni srdce,
obtizné dychani, bolest na hrudi nhebo nevysvétlitelnou unavu. Lékar

bude muset ovérit Vase srdce a v piipadé potfeby si vvZada okamzité
kardiologické vysetreni (u specialisty na nemoci srdce).

o Bod 4 ,Mozné nezadouci Ucinky"

Je tfeba ptidat nasledujici nezddouci Gcinky s frekvenci: ,neni znamo" (frekvenci nelze
z dostupnych Gdajd uréit)

Porucha srdecniho svalu (kardiomyopatie)

Zanét srdecniho svalu (myokarditida)

Zanét cév (vaskulitida), asto doprovazeny kozZni vyraZkou s malymi éervenymi
nebo fialovymi hrbolky




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérh

na zasedani skupiny CMDh v bfeznu

Schvaleni zavéru skupinou CMDh: 2021

Pfeddni pfelozenych pfiloh té&chto zavérl | 9. kvétna 2021
v v ’ z Ve 7 o]
pfislusnym narodnim organum:

Implementace zavérl &lenskymi staty 8. dervence 2021
(pfedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
0 registraci):




