Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSURSs) pre leuprorelin (lickové formy
s riadenym uvolnovanim) su vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje tykajuce sa idiopatickej intrakranialnej hypertenzie z literatary,
klinickych skuSani a spontannych hlaseni vratane niektorych pripadov zdokumentovaného vymiznutia
priznaku po preruseni lie¢by (positive de-challenge), a vzh'adom na pravdepodobny mechanizmus
ucinku, povazuje vybor PRAC pri¢inny vztah medzi leuprorelinom (lickové formy s riadenym
uvolfiovanim) a idiopatickou intrakranialnou hypertenziou (pseudotumor cerebri) za prinajmensom
pravdepodobnit moznost’. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informéacie o lickoch obsahujucich
leuprorelin (lieckové formy s riadenym uvol'fiovanim) sa maju prisluSne upravit’.

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

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre leuprorelin (liekové formy s riadenym uvolfiovanim) je CMDh
toho ndzoru, ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) leuprorelin (lickové
formy s riadenym uvolfiovanim) 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, ma (maji1) byt zmenené. CMDh odportica, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujtce leuprorelin (liekové formy s riadenym uvolilovanim), ktoré su v sucasnej dobe
registrované v Eurépskej unii, alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramei 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
pod¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku

Leuprorelin (lickové formy s riadenym uvolfiovanim) v indikaciach pre dospelych a pediatrickych
pacientov

. Cast 4.4
Ma sa pridat’ nasledujuce upozornenie:

Idiopaticka intrakranialna hypertenzia

U pacientov lieCenvch leuprorelinom sa hlasila idiopaticka intrakranialna hypertenzia
(pseudotumor cerebri). Pacientov je potrebné upozornit’ na prejavy a priznaky idiopatickej
intrakranialnej hypertenzie, vratane zavaznej a opakujucej sa bolesti hlavy, poruch videnia
a tinitu. Pri vyskvte idiopatickej intrakranialnej hypertenzie sa ma zvazit’ ukoncenie lieCby
leuprorelinom.

. Cast’ 4.8
Nasledujtca neziaduca reakcia sa ma pridat’ pod triedu organovych systémov s frekvenciou Nezname:

Idiopaticka intrakranialna hypertenzia (pseudotumor cerebri) (pozri ¢ast’ 4.4)

Pisomna informéacia pre pouZzivatela
Cast’ 2:

Upozornenia a opatrenia

Povedzte svojmu lekarovi:

Leuprorelin (liekové formy s riadenym uvolfiovanim) v indikaciach pre dospelych aj pediatrickych
pacientov

AK vy (alebo vaSe diet’a) trpite azkvmi alebo opakujicimi sa bolest’ami hlavy, problémami
s videnim a zvonenim alebo bzu¢anim v uSiach, okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

Leuprorelin (liekové formy s riadenym uvolfiovanim) v indikaciach len pre dospelych

e AK trpite tazkymi alebo opakujuicimi sa bolest’ami hlavy, problémami s videnim a zvonenim
alebo bzucéanim v uSiach, okamzZite to oznamte svojmu lekarovi.

Cast’ 4: Mozné vedlajsie uinky

Nezname: z dostupnvch udajov

Idiopaticka intrakranialna hypertenzia (zvvSenv vnitrolebeény tlak okolo mozgu
charakterizovany bolest’ou hlavy, dvojitym videnim a inymi priznakmi videnia a zvonenim
alebo bzucanim v jednom alebo oboch uSiach)




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh marec 2022

¢lenskymi Statmi (predloZenie Ziadosti 0 zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 9. maj 2022
prislusnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska 7.j0l 2022




