Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre dextrometorfan si vedecké zavery
nasledovné:

Na zaklade preskimania Udajov po uvedeni lieku na trh PRAC odporuca do Casti 4.4 suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC) pridat upozornenia tykajluce sa sérotoninového syndrému,
zavislosti na lieku a pouzivania u deti. Okrem toho, kedZe riziko predavkovania bolo dalej
charakterizované hodnotenim sledovania lieku po jeho uvedeni na trh, PRAC sa domnieva, Ze
informacie o priznakoch a lie¢be preddvkovania sa maju zahrnat do ¢asti 4.9 SmPC. Zodpovedajlicim
spbsobom ma byt aktualizovand aj pisomna informacia pre pouzivatela.

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

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre dextrometorfan je CMDh toho nazoru, Zze pomer prinosu a rizika
lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujlcich) dextrometorfan je nezmeneny za predpokladu, Ze budu
prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, mé (maju) byt zmenené. CMDh odporiéa, aby dotknuté ¢lenské staty

a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujlce dextrometorfan, ktoré su v sic¢asnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo su
predmetom buducich schvalovacich postupov v rémci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany liek (registrované
lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)>

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Cast 4.4:

Boli hldsené pripady zneuzivania_a zavislosti od dextrometorfanu. Opatrnost sa odporaéa
predovsetkym u dospievajucich a mladych dospelych, ako aj u pacientov so zneuzivanim drog alebo
psychoaktivnych latok v anamnéze.

(]

Sérotoninovy syndrom

Sérotonergné ucinky vratane rozvoja potencialne Zivot ohrozujiceho sérotoninového
syndromu boli hlasené v pripade sibeZného podavania dextrometorfanu so sérotonergnymi
latkami, ako su selektivne inhibitory spdatného vychytavania sérotoninu (selective serotonin
re-uptake inhibitors, SSRI), lieky zhorsujice metabolizmus sérotoninu (vratane inhibitorov
monoaminooxidazy (MAOI)) a inhibitory CYP2D6.

Sérotoninovy syndrém modze zahfiiat zmeny dusevného stavu, autonémnu nestabilitu,
neuromuskuladrne abnormality a/alebo gastrointestinalne priznaky.

Ak existuje podozrenie na sérotoninovy syndrém, lieébu <nézov lieku> je potrebné prerusit.

(]

<Pediatricka populacia> (len pre lieky s pediatrickou indikaciou do veku 12 rokov)
V pripade predavkovania sa modzu u deti_ vyskytnit zdvazné neziaduce Géinky vratane
neurologickych porich. Opatrovatelia maja byt pouéeni, aby neprekroéili odporaéana davku.

Cast 4.9:

Symptomy a prejavy:
Predavkovanie dextrometorfdnom modze byt spojené s nevol'nostou, vracanim, dysténiou,

agitaciou, zmitenostou, somnolenciou, stuporom, nystagmom, kardiotoxicitou (tachykardia,
abnormalne EKG vratane predizenia intervalu QTc), ataxiou, toxickou psychézou so
zrakovymi halucinaciami, hyperexcitabilitou.

V pripade nadmerného predavkovania sa mdéZu pozorovat nasledujice priznaky: kéma, Gtim

dychania, kice.

Liecba:

— asymptomatickym pacientom, ktori uZili nadmerné davky dextrometorfanu pocas
predchadzajicej hodiny, sa mdze podat aktivne uhlie.

— v pripade pacientov, ktori uzili dextrometorfan a maja Gtlm (sedaciu) alebo si v kéme,
moZno zvazit podanie naloxénu v obvyklych davkach na lieébu predavkovania opioidmi. Pri
zachvatoch sa méZu pouzit benzodiazepiny a pri hypertermii v désledku sérotoninového
syndrému benzodiazepiny a externé ochladzovanie."




Pisomna informacia pre pouzivatel'a

Uzivanie tohto lieku mdze viest k zavislosti. Preto ma liecba trvat len kratko.

[...]
Predtym, ako zadnete uzZivat <nazov lieku>, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika
<alebo zdravotni sestru>:

e ak uzZivate lieky, ako su niektoré antidepresiva (na liecbu depresie) alebo
antipsychotika (na liecbu psychickych ochoreni), pretoze <nazov lieku> sa moéze
s tymito liekmi vzdjomne ovplyviiovat a méze dodjst k zmene vasho dusevného stavu
(napr. nepokoj, halucinacie, kéma). MéZu sa vyskytnit aj iné Géinky, ako je zvySenie
telesnej teploty nad 38 °C, zvysSenie srdcového rytmu, nestabilny tlak krvi, prehnané
reflexy, svalovad stuhnutost, nedostatok koordinacie a/alebo ZalGidoéno-érevné
priznaky (napr. nevol'nost, vracanie, hnacka).

Cast 3

<Pouzitie u deti> (len pre lieky s pediatrickou indikaciou do veku 12 rokov)

V pripade predavkovania sa méZu u deti vyskytnat zavaZné vedl'ajsie Géinky vratane porich
nervového systému. Opatrovatelia nesmi prekrodéit odporidania davku lieku.

(-]

Ak uZijete viac <ndazov lieku>, ako mate, mdézu sa u vas vyskytnat nasledujice priznaky:
nevol'nost, vracanie, mimovol'né svalové stahy, nepokoj, zmiitenost, ospalost, poruchy
vedomia, mimovol'né a rychle pohyby oci, srdcové poruchy (rychly tep srdca), poruchy
koordinacie, psychéza so zrakovymi halucinaciami a zvySena drazdivost.

Dalg$ie priznaky v pripade nadmerného predivkovania méZu byt kéma, zdvaZné problémy
s dychanim a krce.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z vyssSie uvedenych priznakov, ihned’ vyhl'adajte lekara
alebo najbliZzsiu nemocnicu.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh Jan 2019

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatrostatnym organom:

10. augusta 2019

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

9. oktdébra 2019




