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Vedeckeé zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedeckeé zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik liekov (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpec¢nosti licku (PSUR) pre bupropion su vedecké zavery
nasledovne:

V nadvaznosti na kumulativne hodnotenie hlaseni o hyponatriémii vratane Gdajov z klinickych skasani,
publikovanej literatury a zo spontannych hlaseni, PRAC dospel k zaveru, Ze bolo identifikované riziko
hyponatriémie na zaklade 12 hlaseni pripadov, pricom v piatich z nich bol hlaseny pozitivny ,,rechallenge*
(t. j. znovu objavenie sa uvedenej neZiaducej reakcie po opakovanom nasadeni lieku) a v siedmich
pripadoch bol hl&seny pozitivny ,,dechallenge” (t.j. odznenie uvedenej neZiaducej reakcie po vysadeni
lieku). Vybor sa zhodol na tom, Ze je potrebné upravit’ ¢ast’ 4.8 Neziaduce G¢inky

suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC) tak, aby zahfiala hyponatriémiu ako moznu neziaducu
reakciu s frekvenciou vyskytu ,,Nezname**.

Vzhl'adom na daje prezentované v hodnotenych PSUR preto PRAC usudil, Ze st potrebné zmeny

v informéciach o liekoch obsahujucich bupropion.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zdvermi PRAC.

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre bupropion je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujdcich) bupropion je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorého (ktorych) sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odportca takuto zmenu rozhodnuti

0 registracii aj pre d’alSie lieky obsahujuce bupropion, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Europskej
{inii, alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramei EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text podéiarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text pre¢iarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Cast’ 4.8
Nasledujtica neziaduca reakcia ma byt doplnena pod triedu organovych systémov Poruchy metabolizmu a
vyZivy s frekvenciu vyskytu ,Nezndme*:

hyponatriémia

Pisomna informacia pre pouZivatela

Mozné vedlajsie ucinky
Nasledujlca neziaduca reakcia ma byt doplnena s frekvenciou vyskytu ,,Nezndme*‘:
zniZzena hladina sodika v krvi (hyponatriémia)
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh, september 2016

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnltrodtatnym organom:

29. oktobra 2016

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi (predloZenie
ziadosti o zmenu drzitelom rozhodnutia
0 registrécii):

28. decembra 2016
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