Priloha 1

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) indoraminu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

V souvislosti s pfedavkovanim byla zjiSténa pfi¢inna souvislost mezi indoraminem a prodlouZenim
QTc intervalu. Dlkazy, které to dokladaji, vychazeji ze t¥i klinickych studii a 15 podplrnych
piipadl z literatury a ze zdroji po uvedeni pfipravku na trh. Tento G¢inek je prevazné pozorovan
pfi podani vyssich davek (> 625 mg) na zakladé zaznamenanych davek ve 12 z 15 podplrnych
pFipadd. Objevily se ovéem i dva pFipady, kdy bylo hld&eno prodlouZeni QTc intervalu po podani
davek 50 mg a 150 mg, a dvé studie, kdy bylo hlaZeno prodlouzeni QTc intervalu po podani davek
100 mg a 150 mg. Ve Ctyfech pfipadech byly hldseny komplikace (ve tfech pfipadech Torsades de
Pointes a v jednom pfipadé ventrikularni fibrilace). Lze konstatovat, e existuje dostatek dikazd
umoziujicich zménu bodu 4.9 Souhrnu udajl o pFipravku tak, aby obsahoval varovani o riziku
prodlouzeni QTc intervalu pfi predavkovani a zplsob, jak mu predejit. Bod 3 PFibalové informace
pro pacienty bude pozménén odpovidajicim zplsobem.

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

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se indoraminu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze
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pomeér prinosu a rizik leciveho pripravku obsahujiciho / IéCivych pripravku obsahujicich indoramin
zOstdvd nezménén, ato pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny
navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci piipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem ktomu, 7e v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi |éCivé pripravky s obsahem indoraminu nebo jsou takové pfipravky predmétem
budoucich registra¢nich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné clenské staty
a Zadatelé / drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha 11

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



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodi informaci o pfFipravku (novy
text podtrzeny a tuéné, vymazany text preskrtruty)

Souhrn adajb o pFipravku

Bod 4.9

V soucasnosti jsou dostupné informace o Ucincich akutniho predavkovani indoraminem u lidi
omezené. Mezi pozorované ucinky patfi hluboka sedace vedouci ke kématu, hypotenze a zachvaty.

V _pripadé predavkovani mize dojit k prodlouZzeni QTc intervalu, které je nékd

komplikovano zavaznymi arytmiemi, napf. Torsades de Pointes.

Z vysledk@ pokusl na zvifatech vyplyva, ze se mize vyskytnout i hypotermie.

Doporucuje se nasledujici terapie:

1.

4.

5.

Nedavné poziti velkého mnozstvi tablet vyZaduje vyplach zaludku nebo podani jedné davky
ipecacuanhy, aby se odstranily veSkeré zbytky produktu nachazejici se v Zaludku pacienta,
ktery je dosud pfi védomi.

Okamzité ma byt zahajeno monitorovani srdecni ¢innosti, které ma probihat
alespon 24 hodin.

Je tfeba sledovat dychani a v pfipadé potifeby ma byt zahajeno asistované dychani.
Ma byt udrzovana podpora obéhu a kontrola hypotenze.

V pfipadé vyskytu kiedi Ize vyzkouSet podani diazepamu.

Je treba bedlivé sledovat teplotu. Pokud dojde k hypotermii, méa byt velmi pomalu provadéno
prohfivani, aby se zabranilo pfipadnym kfecim.

Pribalova informace

Bod 3

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku <Ndézev pfipravku>, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku <Nazev pripravku>, nez jste mél(a), ihned kontaktujte svého
Iékafe nebo nejblizsi nemocnicni pohotovost. Vezméte s sebou obal pfipravku a veskeré zbyvajici
tablety. Mezi pfiznaky predavkovani patfi hluboka sedace vedouci ke kdmatu, nepravidelny
srdecni tep, zmény srdecniho tepu (tyto pFiznaky mohou mit pripadné vazné, zivot
ohrozujici nasledky), abnormalné nizky krevni tlak a zachvaty.




Priloha 111

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v kvétnu 2019

Pfedani pfeloZenych pFiloh té&chto zavérl pFisludnym
vnitrostatnim organdm:

13. c¢ervence 2019

Implementace zavérl ¢lenskymi staty (predlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

11. zafi 2019
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