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



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpec¢nosti liecku (PSURS) pre karbetocin, st vedecké
zavery nasledovné:

A. Vzhl'adom na dostupné udaje o ,,bradykardii, ktora by mohla viest’ k zastave srdca“ z
literatdry, spontannych hlaseni vratane v 16 pripadoch s Uzkou ¢asovou stvislost'ou a
vzhl'adom na podobnu Struktlru s oxytocinom, PRAC povaZuje kauzalny vzt'ah medzi
karbetocinom a bradykardiou vedlcou k zastave srdca za prinajmenSom opodstatnent
moznost. PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o liekoch obsahujucich karbetocin sa maju
zodpovedajlicim spdsobom upravit’ a doplnit’ (t. j. v si¢asnosti uvadzany NUL ,,bradykardia“
oznacéena hviezdickou odkazujucou na oxytocin Sa ma upravit’ a doplnit’ tak, aby uvadzala
,bradykardia, ktora moze viest’ k zastave srdca“ a hviezdi¢ka sa ma vymazat’).

B. Vzhl'adom na dostupné udaje o ,,precitlivenosti (vratane anafylaktickej reakcie)* zo
spontannych hlaseni vratane v 18 pripadoch s Uzkou ¢asovou suvislostou a vzhl'adom na
pravdepodobny mechanizmus u¢inku, PRAC povazuje kauzalny vzt'ah medzi karbetocinom a
precitlivenostou (vratane anafylaktickej reakcie) za prinajmenSom opodstatnendl moznost’.
PRAC dospel k zaveru, Ze informéacie o liekoch obsahujucich karbetocin sa maju
zodpovedajlcim spdésobom upravit’ a doplnit’.

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

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre karbetocin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujacich) karbetocin je nezmeneny za predpokladu, Ze budd prijaté
navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, m& (majl) byt zmenené. CMDh odporaca, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujuce karbetocin, ktoré si v sti¢asnej dobe registrované v Eurdpskej tnii, alebo st
predmetom budtcich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii 0 lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
pod¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)>

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

« Cast' 4.8
Nasledovné nezZiaduce u¢inky sa maju pridat’ pod SOC Poruchy srdca s frekvenciou Nezname:
Poruchy srdca

Nezname: tachykardia, bradykardia, ktord méze viest’ k zdstave srdca (¥ 5¥asnosti vvedend hviezdicka, kiord odkazuje
na neZiaduce G&inky hlasené pri oxytocine, sa ma vymazat’)’ arytmia*, ischémia myokardu* a prolongécia QT intervalu®

* Hlasené s oxytocinom (velmi podobna Struktire karbetocinu)

Nasledovné neZiaduce uc¢inky sa majl pridat’ pod SOC Poruchy imunitného systému s frekvenciou
Nezname:

Poruchy imunitného systému

Nezndame: precitlivenost’ (vratane anafylaktickej reakcie)

Pisomna informéacia pre pouZivatela
Nezn&me: frekvencia sa neda odhadnut z dostupnych vidajov

Zrychleny srdcovy tep, pomaly srdcovy tep, ktory méfe viest’ k zdstave srdca (ked’ srdce prestane bit’)

Vedlajsie ucinky pozorované pri podobnych produktoch, ktoré sa daju ocakdvat pri karbetocine:
Pomalysrdeovy-tep, nepravidelny srdcovy tep, bolest na hrudniku, mdloby alebo busSenie srdca, ¢o
moze znamenat, ze srdce nebije spravne.

Alergické reakcie (vratane nahlej zavaznej alergickej reakcie so sfafenym dychanim, opuchom,
toéenim_hlavy, zrychlenym srdcovym tepom, potenim, nizkym krvnym tlakom a stratou vedomia)
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

drzitel'om rozhodnutia o registracii):

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh 02/2023
Zaslanie prekladov priloh k stanovisku

prislusnym vnatroStatnym organom: 09/04/2023

Vykonanie stanoviska

¢lenskymi $tatmi (predloZenie Ziadosti o zmenu | 08/06/2023
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