Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) spironolaktonu dospél vybor PRAC k témto védeckym zavéram:

Na zaklad¢ dostupnych tdaju z literatury a vzhledem k informacim uvedenym v souhrnu udaju o
pripravku pro 1é¢ivou latku mitotan (EU SmPC), povazuje vybor PRAC pfic¢innou souvislost mezi
spironolaktonem a snizenymi plazmatickymi hladinami mitotanu u pacientt s adrenokortikalnim
karcinomem lécenych mitotanem za piinejmensim moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze
informace o piipravcich obsahujicich spironolakton maji byt odpovidajicim zptisobem doplnény.

Po piezkoumani doporuceni vyboru PRAC vybor CHMP souhlasi s jeho celkovymi zavéry a
zdvodnénim.

Zdiivodnéni zmény v registraci
Na zakladé védeckych zavéri tykajicich se spironolaktonu vybor CHMP zastava stanovisko, ze
pomeér ptinost a rizik 1é€ivych piipravkt obsahujicich spironolaktonu zlistavd nezménény, a to pod

podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporuc€uje zménu v registraci.



Priloha II

rwe 1 ~

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



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu$nych bodu souhrn udaju o piipravku (novy text
podtrZeny a tu¢né, vymazany text pteskrtnuty)

Souhrn udaji o pfipravku
. Bod 4.5
Interakce maji byt doplnény takto:

Spironolakton muze snizovat plazmatické hladiny mitotanu u pacienta s adrenokortikalnim
karcinomem léfenvch mitotanem a nesmi bvt podavan soucasné s mitotanem.

Piibalova informace
. Bod 2
Pod nadpis maji byt doplnény tyto informace “Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek <nazev ptipravku>:

Informuijte svého lékare, pokud uzivate mitotan k 1é¢bé malignich nadoru nadledvin. Tento 1ék
nesmi byt podavan soucasné s mitotanem.
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