Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lieckov (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku PSUR(s) pre latanoprost (okrem liekov s pediatrickou
indikaciou), st vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o nauzey a vracani, ktoré pochadzaju z klinickych $tadii, z literatary, zo
spontannych hlaseni zahiajucich v niektorych pripadoch tzky ¢asovy vzt'ah, vysadenie liecku bez
pretrvavajtcich neziaducich u¢inkov a/alebo opédtovne nasadenie lieku po jeho predos§lom vysadeni a
vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus uc¢inku, PRAC povazuje kauzalny vztah medzi
latanoprostom (okrem liekov s pediatrickou indikaciou) a nauzey a vracanim za prinajmensom
odovodnentt moznost. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o lickoch obsahujtcich
latanoprost (okrem liekov s pediatrickou indikaciou) sa maju nalezitym spdsobom zmenit’ a doplnit.

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

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre latanoprost (okrem liekov s pediatrickou indikéaciou) je CMDh
toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujucich) latanoprost (okrem
liekov s pediatrickou indikaciou) 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 (maj) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujtice latanoprost (okrem liekov s pediatrickou indikaciou), ktoré st v stiCasnej dobe
registrované v Eurépskej unii, alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

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



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

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast4.8

Nasledujuce neziaduce reakcie maju byt’ pridané do triedy organovych systémov (System Organ
Class, SOC) Poruchy gastrointestinalneho traktu s frekvenciou vyskytu ,,menej Casté*:

[...]

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Frekvencia ,,menej ¢asté*“: Nevol’'nost’

Frekvencia ,,menej ¢asta*“: Zvracanie

Pisomna informacia pre pouZivatela
e (Cast' 4 Mozné vedlajsie t€inky

Menej Casté: Nevol’nost’

Menej Casté: Zvracanie



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh December 2021

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

30 Januara 2022

Vykonanie stanoviska
¢lenskymi $tatmi (predloZenie Ziadosti 0 zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

31 Marca 2022
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