Priloha 1

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre indoramin st vedecké
zavery nasledovné:

Bola stanovena pri¢inna stvislost medzi indoraminom a predizenim intervalu QTc v stvislosti

s predavkovanim. Dokazy na odévodnenie tejto skuto¢nosti poskytuju tri klinické studie a 15
podpornych pripadov uvedenych v literatlre a v zdrojoch po uvedeni lieku na trh. Na zaklade
hlasenych davok v 12 z 15 podpornych pripadov sa tento U¢inok pozoruje prevazne pri vyssich
davkach (> 625 mg). Neboli to viak len dva pripady, ked sa pozorovalo predizenie intervalu QTc
pri davkach 50 mg a 150 mg a dve $tddie, v ktorych sa prediZenie intervalu QTc pozorovalo pri
davkach 100 mg a 150 mg. V Styroch pripadoch boli hlasené komplikacie (torsades de pointes

v troch pripadoch a fibrilacia srdcovych komoér v jednom pripade). Usudzuje sa, ze dékazy su
dostato¢né na to, aby bola potrebna aktualizacia v Casti 4.9 sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a bolo tam uvedené upozornenie tykajlice sa rizika prediZenia intervalu QTc pri predavkovani
a jeho lieCby. Zodpovedajlce aktualizacie su potrebné aj v Casti 3 pisomnej informacie pre
pouzivatela.

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

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia o registracii

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

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, méa (maju) byt zmenené. CMDh odporuda, aby dotknuté ¢lenské Staty
a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toho stanovisko CMDh aj pre dalsie
lieky obsahujace indoramin, ktoré st v suUCasnej dobe registrované v Eurépskej Unii, alebo su
predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha 11

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



Do prisluénych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy
text poddéiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

. Cast 4.9

V sUcasnosti dostupné informacie o Gcinkoch akdtneho predavkovania indoraminom u fudi st
obmedzené. Pozorované Ucinky zahffaju hiboku sedaciu veduicu ku kdme, hypotenziu a krfce.

a
komplikované zavaznymi arytmiami, ako je torsades de pointes.

Z vysledkov Studie na zvieratach vyplyva, ze sa mdze vyskytnit aj hypotermia.
Navrhuje sa nasledujlca liecba:

1. Nedavne pozitie velkého poctu tabliet si vyZzaduje vyplach Zaltudka alebo davku ipekakuany
na Uplné odstranenie lieku zo Zalidka pacienta, ktory je pri vedomi.

2. Je potrebné ihned’ zaéat s monitorovanim srdca, ktoré ma pokradovat aspoii 24
hodin.

3. Je potrebné monitorovat ventilaciu a v pripade potreby pouzit asistovan( ventilaciu.
4. Je potrebné udrziavat podporu krvného obehu a kontrolu hypotenzie.
5. Ak sa vyskytnu kf¢e, moze sa vyskusat diazepam.

Je potrebné pozorne sledovat teplotu. Ak sa vyskytne hypotermia, je potrebné pacienta velmi
pomaly zohrievat, aby sa predi$lo moZznym kfé¢om.

Pisomna informacia pre pouzivatela

e Cast3

Ak <uZijete> <pouzijete> viac <nazov lieku=>, ako méate

Ak uzijete viac lieku <nazov lieku>, ako mate, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo chodte do
najbliz8ej nemocnice na oddelenie pohotovosti. Vezmite si so sebou Skatulku lieku a vSetky zvysné
tablety. Priznaky predavkovania zahffiaju hiboku sedaciu veducu ku kéme, nepravidelny srdcovy
pulz, zmeny srdcového pulzu (tieto priznaky mézu mat zavazné, Zivot ohrozujice
nasledky), nezvycajne nizky krvny tlak a kfce.



Priloha 111

(vtasovv harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v maji 2019

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym

vnatroStatnym organom:

13. jul 2019

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi (predlozenie

Ziadosti o zmenu drzitelom rozhodnutia o registracii):

11. september 2019
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