Prilog 1.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuc¢i u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjesca o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za kvetiapin, znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na dostupne podatke o kardiomiopatiji i miokarditisu iz spontanih prijava, ukljucujuci
devet slucajeva prijavljenih nakon stavljanja lijeka u promet s vjerojatnom vremenskom povezanoscu i
uz pozitivan de-challenge te s obzirom na vjerojatan mehanizam djelovanja, PRAC smatra da je
uzro¢na povezanost izmedu kvetiapina 1 kardiomiopatije kao i miokarditisa barem razumna
mogucénost. Zakljucak je PRAC-a da je u skladu s tim potrebno izmijeniti informacije o lijeku za
lijekove koji sadrze kvetiapin.

S obzirom na dostupne podatke o koZnom vaskulitisu iz dva biopsijom potvrdena slucaja iz literature
sa snaznom vremenskom povezano$cu ukljucujuéi pozitivan de-challenge 1 trecu spontanu prijavu
nakon stavljanja lijeka u promet s vjerojatnom vremenskom povezano$cu, PRAC smatra da je uzro¢na
povezanost izmedu kvetiapina i koznog vaskulitisa barem razumna mogucnost. Zaklju¢ak je PRAC-a
da je u skladu s tim potrebno izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze kvetiapin.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zakljuccima koje je donio PRAC.
Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za kvetiapin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) kvetiapin nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave ¢lanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajali§te CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze kvetiapin trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti
predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

SaZetak opisa svojstava lijeka

. Dio 4.4

Potrebno je izmijeniti sljede¢e upozorenje:

Kardiomiopatija i miokarditis

U klinickim zspzttvan]zma iu razdoblju nakon Stavl]an]a ll]eka u promet prl]avljem su kardiomiopatija
i miokarditis:— - : (vidjeti dio 4.8). U
bolesnika u k0jzh se sumnja na kardlomlopatlju zlz mzokardltzs #eba—peﬁea%%eljenm—hfeeaﬁe

fevetiapinom treba razmotriti prekid lijecenja kvetiapinom.

. Dio 4.8

U kategoriju ,,Sr¢ani poremecaji unutar klasifikacije organskih sustava treba dodati sljedece
nuspojave, s ucestaloscu nepoznato: kardiomiopatija i miokarditis

U kategoriju ,,Poremecaji kozZe i potkoznog tkiva“ unutar klasifikacije organskih sustava treba dodati
sljede¢u nuspojavu, s ucestaloséu nepoznato: kozni vaskulitis

Uputa o lijeku
. Dio 2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati <naziv lijeka>, Upozorenja i mjere opreza

U odlomku ,,Odmah recite svome lije¢niku ako osjetite nesto od sljede¢eg nakon uzimanja <naziv
lijeka>:* treba dodati sljede¢u natuknicu:

e brze i nepravilne otkucaje srca, ¢ak i u mirovanju, osje¢aj lupanja srca, poteskoce s
disanjem, bol u prsnom kos$u ili neobjasnjiv umor. Lijeénik ¢e Vam morati pregledati
srce i po potrebi Vas odmah uputiti kardiologu.

o Dio 4. Moguce nuspojave

U kategoriju uCestalosti: Nepoznato (u¢estalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka) treba
dodati sljedece nuspojave:

Poremecaj sréanog misic¢a (kardiomiopatija)

Upala sréanog misi¢a (miokarditis)

Upala krvnih Zila (vaskulitis), Cesto praéena koznim osipom s malim crvenim ili ljubicastim
kvriicama




Prilog II1.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalisSta CMDh-a: Sastanak CMDh-a u ozujku

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim | 9. svibnja 2021.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajaliSta u drzavama ¢lanicama 8. srpnja 2021.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):
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