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 bezpecnosti (PSUR) sulprostonu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

V souvislosti s podavanim sulprostonu zjistil drzitel rozhodnuti o registraci celkem 26 ptipadi hypertenze.
Vyhledavani, jez provedl vedouci ¢lensky stat v systému EudraVigilance, identifikovalo 18 ptipadu.
Analyza téchto piipadi hypertenze naznacuje kauzalni vztah mezi hypertenzi a podavanim sulprostonu.
V nékolika pripadech byla hypertenze spojena se zdvaznymi srde¢nimi poruchami, jako je plicni edém.
Zda se, Ze riziko je vysoké za nasledujicich okolnosti: pokud byl nasazen jiny druh 1é¢by atonického
krvaceni v obdobi po porodu (oxytocin, methylergometrin, fenylefrin atd.) nebo pokud byla u zeny pre-
existujici hypertenze. Hlavnim zdivodnénim vyskytu hypertenze vSak byla poc¢atecni hodnota prutokové
rychlosti sulprostonu vyssi nez 100 pg/h nebo nedochazelo k jejimu zvySovani postupné (v piipadé
nedostatecné 1écebné odpovédi). Z toho diivodu je tfeba riziko hypertenze doplnit do informaci

o pripravku soucasn¢ s klinickym doporuc¢enim pro omezeni rizika, jako je naptiklad postupné zvySovani
pritokové rychlosti sulprostonu, je-li davka 100 pg/h neti¢inna. S ohledem na udaje predlozené

v revidované pravideln¢ aktualizované zpravé / zpravach o bezpeénosti (PSUR) tedy vybor PRAC dospél
k zavéru, ze zmény v informacich o 1é¢ivych piipravcich obsahujicich sulproston jsou opravnené.

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

Na zékladé¢ védeckych zavéra tykajicich se sulprostonu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze poméer
prinosi a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravki obsahujicich sulproston zistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dob¢ registrovany
dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem sulprostonu nebo jsou takové piipravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh u téchto registraci odpovidajici zménu.
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SN 4

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



Zmény, které maji byt vloZeny do prislus$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku

. Bod 4.4

Po upozorneni tykajicim se kardiovaskuldarniho rizika je treba doplnit ndsledujici upozornéni:

Jelikoz muze dojit ke vzniku bradykardie a/nebo zménam krevniho tlaku, je indikovana
odpovidajici kontrola srde¢nich a obéhovych parametri.

Béhem postmarketingového obdobi byly pFi podavani sulprostonu hlaseny piipady hypertenze,
obcas spojené se zavaznymi kardiovaskularnimi reakcemi, zejména pokud nebyla respektovana
doporucena pocateéni hodnota priutokové rychlosti (nad 100 pug/h) nebo pokud (v pFipadé
nedostatecné terapeutické odpovédi) nebyla pritokova rychlost zvySovana po jednotlivych krocich.

Je-li nutné v dusledku nedostateéné 1é¢ebné odpovédi priatokovou rychlost zvySit, je ti‘'eba tak udinit
po jednotlivvch krocich, aby se predeslo kardiovaskularnim komplikacim. K odeznéni hypertenze
obvykle doslo do 30 minut od sniZzeni davky nebo po ukonceni podavani sulprostonu.

. Bod 4.8

Do skupiny cévnich poruch v rdmci t7id organovych systémii je tieba doplnit ndsledujici nezadouci ucinky
s oznacenim frekvence neni zndma:

LHypertenze*

Pribalova informace
e Bod 4, Mozné nezadouci ucinky:

Zvvseni krevniho tlaku (frekvence neni znama).
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2017

Predani pielozenych ptiloh téchto zaveért
pfislusnym narodnim organtim:

11. bfezna 2017

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

10. kvétna 2017
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