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Vedecké zavery a dévody 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 granisetron (iné formy okrem transdermalnej
naplasti) su vedecké zavery nasledovné:

V ramci kumulativneho prieskumu systému EudraVigilance sa zistilo devat pripadov sérotoninového
syndromu, z toho boli dva pripady uverejnené v literatire a sedem pripadov predstavujd spontanne
hldsenia vratane troch smrtelnych pripadov.

Pocas intervalu podavania hlaseni sa v databaze drzitela rozhodnutia o registracii zistilo sedem
pripadov sérotoninového syndromu vratane piatich zavaznych udalosti a dvoch nezavaznych udalosti.

Vybor preskimal aj pripad opisany v literatlre, priCom u pacienta sa vyvinul sérotoninovy syndréom
a syndrom reverzibilnej posteriornej encefalopatie (PRES), ktoré boli smrtelné. Pri¢inny vztah medzi
granisetréonom a opisanym sérotoninovym syndrémom sa povazoval za mozny.

Vzhladom na to, Ze v slvislosti s pouzivanim antagonistov 5-HT3 podavanych bud’ v monoterapii, ale
vacsinou v kombinacii s dalSimi sérotonergickymi liekmi [vratane selektivnych inhibitorov spatného
vychytavania sérotoninu (SSRI) a inhibitorov spatného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu
(SNRI)] boli hldsené pripady sérotoninového syndromu, vybor PRAC odporucil, aby bolo v informaciach
o lieku uvedené prislusné upozornenie.

Vzhladom na Udaje predlozené v skimanych spravach PSUR preto vybor PRAC usudil, Zze zmeny
v informéaciach o lieku pre lieky obsahujlce granisetrén su opravnené.

Koordinacna skupina pre vzajomné uzndvanie a decentralizované postupy (CMDh) sthlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre granisetron (iné formy okrem transdermalnej naplasti) je CMDh
toho nézoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujicich) granisetron (iné
formy okrem transdermalnej naplasti) je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované
zmeny v informéaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registrécii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, maju byt zmenené. CMDh odporacéa takito zmenu rozhodnuti o registracii aj pre
dalsie lieky obsahujlce granisetron (iné formy okrem transdermalnej naplasti), ktoré su v stcasnosti
registrované v Eurdpskej Unii alebo si predmetom budtcich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



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

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

- Cast 4.4
Ma sa pridat toto upozornenie:

Sérotoninovy syndrom
V suvislosti s pouzivanim antagonistov 5-HT; podavanych bud’ v monoterapii alebo vaésinou

-

v_kombinéacii s d’alSimi sérotonergickymi liekmi [vratane selektivhych inhibitorov spitného

vychytavania sérotoninu (SSR1) a inhibitorov spatného vychytavania sérotoninu

a noradrenalinu (SNRI)] boli hlasené pripady sérotoninového syndromu. Odporuca sa
nalezité pozorovanie pacientov z hl'adiska symptémov podobnych sérotoninovému
syndromu.

- Cast 4.5
Ma sa doplnit tato informacia:

Sérotonergickeé lieky (napr. SSRI a SNRI)

Po subeznom pouziti antagonistov 5-HT3 a d’alSich sérotonergickych liekov (vratane SSRI

Ve 7 7

a SNRI) boli hlasené pripady sérotoninového syndrému (pozri éast 4.4).

. Cast 4.8

Do triedy organovych systémov Poruchy nervového systému s menej ¢astou frekvenciou sa ma pridat
tato neziaduca reakcia:

Sérotoninovy syndrom

Pisomna informacia pre pouzivatela

o Cast?2

Upozornenia a opatrenia

Sérotoninovy syndrom je menej casta, ale potencialne Zivot ohrozujica reakcia, ktoré sa
modze vyskytniGt pri pouziti granisetrénu (pozri éast 4). Tato reakcia sa mdzZe vyskytnat

Vv pripade, Ze uZivate granisetron samostatne, ale pravdepodobnejSie sa vyskytne v pripade,
ze uzivate granisetron s urcitymi d’alsimi liekmi (najma s fluoxetinom, paroxetinom,

sertralinom, fluvoxaminom, citalopramom, escitalopramom, venlafaxinom a duloxetinom).

Iné lieky a granisetréon

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

liecbu depresie a/alebo Gzkosti. Priklady zahinaja fluoxetin, paroxetin, sertralin,

fluvoxamin, citalopram a escitalopram.



na liecbu depresie a/alebo Uzkosti. Priklady zahinaja venlafaxin a duloxetin.

o« Casta

Ma sa pridat tdto neZiaduca reakcia s neznamou frekvenciou:

Sérotoninovy syndrém. Priznaky méZu zahffat hnadku, nauzeu, vracanie, vysoki teplotu
a krvny tlak. nadmerné potenie a rychly srdcovy pulz, agitaciu, zmitenost, halucinacie,
chvenie, svalovy tras, zasklby alebo stuhnutost, stratu koordindcie a nepokoj.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v novembri 2016

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatroStatnym organom:

22. december 2016

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitefom
rozhodnutia o registracii):

22. februar 2017
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