Priloha 1

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) kvetiapinu byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

S ohledem na dostupné idaje o serotoninovém syndromu z 10 spontannich piipadi (vSechny nastaly
po zvyseni davky nebo nasazeni kvetiapinu pii uzivani jinych antidepresiv nebo antipsychotik), véetné
5 ptipadt s izkou ¢asovou souvislosti a 8 pfipadd s pozitivni dechallenge, a s ohledem na
pravdépodobny mechanismus u¢inku dospél vybor PRAC k zavéru, Ze existuje opodstatnéna moznost
1ékové interakce se serotonergnimi pfipravky, ktera vede k serotoninovému syndromu. Vybor PRAC
dospél k zaveéru, Ze je informace o pfipraveich obsahujicich kvetiapin tieba odpovidajicim zplisobem
zménit.

Po ptezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry a
zdtvodnénim.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢€ védeckych zavért tykajicich se kvetiapinu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
pfinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1éCivych piipravkl obsahujicich kvetiapin zistava

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

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha 11

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



Zmény, které maji byt vlozeny do pfislusnych bodl informaci o piipravku (novy text podtrzeny a
tucné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn tdaji o piipravku

. Bod 4.4

Varovani mé byt doplnéno nasledujicim textem, umisténym piimo za stavajicim varovanim pred
neuroleptickym malignim syndromem:

Serotoninovy syndrom

Pok

a
pacienta peclivé sledovat. a to zejména pri zahdjeni 1écby a zvySeni diavky. Symptomy
rotoninovéh ndromu mohou zahrn zmén Sevnih nomni n ili

neuromuskularni abnormalitv a/n astrointestinalni svmptom

Interakce maji byt doplnény o nésledujici text umistény bezprosttedné za stavajicim upozornéni, ze
kvetiapin ma byt v kombinaci s jinymi centralné pisobicimi 1éCivymi piipravky pouZzivan s opatrnosti:

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete [nazev pripravku] uzivat
Upozornéni a opatieni

Pred uzitim piipravku [nazev piipravku] se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:

rwr

) mate depresi nebo jiné onemocnéni, které se 1é¢i antidepresivy.

Pouzivani téchto piipravki spolecné s [nazev piipravku] miZe vést ke vzniku
serotoninového syndromu. coZ je potencidlné Zivot ohroZujici stav (viz bod ..DalSi 1é¢ivé
piipravky a [nazev piipravkul®).




DalSi 1éCivé pripravky a pripravek [nazev pripravku]

[...]

Informujte lékare, jestlize uzivate néktery z nasledujicich pripravkii:

- antidepresiva. Tyto pripravky se mohou vzajemné ovliviiovat s [nazev pripravku] a mohou
A jevi jako j mimovolni. rvtmické stah alu. véetné svalu




Piiloha I1I

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v bfeznu 2024

(ptedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

Predani ptelozenych ptiloh téchto zaveért 05/05/2024
prislusnym ndrodnim organtim:
Implementace zavéru Elenskymi staty 04/07/2024




