Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) pro somatropin dospél vybor CHMP k témto védeckym
zavérim:

Vzhledem k dostupnym udajim o riziku (rizicich) z klinickych hodnoceni, literatury, spontannich
hlaseni, zahrnujicich v nékterych pripadech tésnou ¢asovou souvislost, tzv. pozitivni dechallenge
a/nebo rechallenge, povazuje zpravodaj PRAC pfic¢innou souvislost mezi somatropinem a akutni
pankreatitidou pfinejmensim za opodstatnéné moznou. Zpravodaj vyboru PRAC dosel k zavéru, musi
byt doplnén bod 4.4 souhrnu udaji o pripravku pro ptipravky obsahujici somatropin tak, aby bylo
pfidano varovani ohledné pankreatitidy.

Zpravodaj vyboru PRAC dale povazuje za prokazanou pfi¢innou souvislost mezi somatropinem a
gynekomastii, a dospél k zavéru, ze ma byt doplnén bod 4.8 souhrnu daji o ptipravku pro ptipravky
obsahujici somatropin tak, aby byl piidan nezadouci ti¢inek gynekomastie s frekvenci vyskytu mén¢
Casté.

Ptibalova informace se aktualizuje odpovidajicim zptisobem.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci
Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se somatropinu skupina CHMP zastava stanovisko, ze pomér
piinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych pripravkd obsahujicich somatropin ziistava

nezmeénény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

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



Zmény, které maji byt vlozeny do prislusnych bodi Souhrnu udaja o piipravku (novy text

podtrZeny a tucn€, vymazany text preSkrtnuty)

Pro v§echny drzZitele rozhodnuti o registraci, ktefi nemaji toto nebo podobné znéni
Souhrn udaji o pripravku

. Bod 4.4

Ma byt doplnéno nasledujici upozornéni:

[Pro dospélé i déti]

Zmény, které maji byt vloZzeny do piislusnych bodi Souhrnu tidaji o pFipravku (novy text

podtrZeny a tuéné, vymazany text preskrtauty)

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete piipravek [nazev piipravku] pouzZivat
Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim [nazev ptipravku] se porad’te se svym lékarem

[nazev pripravku] muze zpusobit zanét slinivky briSni, ktery zpusobuje silnou bolest biicha

a zad. Pokud ma Vase dité po podani [nazev pripravku] bolest biicha, kontaktujte l1ékare.

Pro v8echny drZitele rozhodnuti o registraci
Souhrn udaji o pfipravku

[Pro dospélé i déti]

. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci reakce ma byt ptidana pod SOC Poruchy reprodukéniho systému a prsu
s frekvenci mén¢ Casté.

Gynekomastie

Ptibalova informace

4, MoZné nezadouci acinky
Upozornéni a opati‘eni
[Frekvence méng¢ Casté]

[Pro dospélé i déti]

Zvétseni prsu (gynekomastie)
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