Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o0 bezpecnosti (PSUR) ethylesterii omega-3 kyselin byly piijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajim o riziku fibrilace sini z klinickych studii, literatury a spontannich
hlaseni povazuje vybor PRAC pric¢innou souvislost mezi ethylestery omega-3 kyselin a fibrilaci sini za
pfinejmensim opodstatnéné moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o pripravku u
1é¢ivych pripravkl obsahujicich ethylestery omega-3 kyselin maji byt odpovidajicim zptisobem
upraveny.

Po ptijeti doporuceni vyboru PRAC:

e Drzitel rozhodnuti o registraci BASF zcela nesouhlasil s pfijatym doporu¢enim vyboru PRAC
a pisemné i tstné predlozil skupiné CMDh dalsi informace na podporu svych namitek proti
vypoctu frekvence vyskytu fibrilace sini jako "Casté" zalozené na metaanalyze
randomizovanych klinickych studii, nutnosti komunikace prosttednictvim DHPC a zméné
frekvence PSUR ze 3 let na 1 rok.

e Drzitel rozhodnuti o registraci SPA poskytl pisemné pfipominky s ndmitkami proti vypoctu
frekvence vyskytu fibrilace sini jako "Casté" zaloZzené na metaanalyze randomizovanych
klinickych studii.

Po piezkoumani doporuceni vyboru PRAC, pisemnych a ustnich informaci poskytnutych drzitelem
rozhodnuti o registraci BASF a pisemnych pfipominek poskytnutych drzitelem rozhodnuti o registraci
SPA po piijeti doporuceni vyboru PRAC, skupina CMDh souhlasi s celkovymi védeckymi zévéry
vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéra tykajicich se ethylester omega-3 kyselin skupina CMDh zastava
stanovisko, ze pomér piinost a rizik 1é¢ivych ptipravki obsahujicich ethylestery omega-3 kyselin
zUstava nezmeénény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku 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 Bod44

Systematické pi‘ehledy a metaanalyzy randomizovanych kontrolovanych Kklinickych studii
poukazuji na davkové zavislé zvySené riziko fibrilace sini u pacientii s prokazanym
kardiovaskularnim onemocnénim nebo kardiovaskuliarnimi rizikovymi faktory lé¢envmi
ethylestery omega-3 kyselin ve srovnani s placebem. Pozorované riziko je nejvyssi pri davce
4 g/den (viz bod 4.8). Pokud dojde Kk fibrilaci sini, 1é¢ba ma bvt trvale ukondéena.

e Bod4.8

Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt pfidan do SOC Srde¢ni poruchy s frekvenci vyskytu ,,casté*
Fibrilace sini

Pribalova informace

2. Upozornéni a opatieni

Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem, pokud:

- mate nebo jste mél(a) problémy se srdcem

- objevi se u vas to¢eni hlavy, celkova slabost, buSeni srdce nebo dusnost, protoze se muze jednat
o priznaky nepravidelného a ¢asto velmi rychlého srde¢niho rytmu (fibrilace sini).

4. Mozné nezadouci G¢inky
Casté (mohou postihovat az 1 pacienta z 10)
- Nepravidelny, rychly srdecni rytmus




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v fijnu 2023

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra
pfislusnym narodnim organtim:

25. listopadu 2023

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

24. ledna 2024
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