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 loperamid, loperamid/simetikéon su vedecké
zavery nasledovné:

Na zaklade preskimania literatlry a spontannych hldseni vybor PRAC usuidil, ze kauzalny vztah medzi
prediZzenim komplexu QRS a loperamidom, loperamidom/simetikénom nemozno vyluéit, a preto
odporuca pridat tuto skuto¢nost do ¢asti 4.4 a 4.9 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, tykajucich
sa srdcovych udalosti.

Koordinacna 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 loperamid, loperamid/simetikén je CMDh toho nazoru, Ze pomer
prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujluceho (obsahujucich) loperamid, loperamid/simetikdn 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 odporudéa, aby dotknuté ¢lenské staty

a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalSie lieky
obsahujuce loperamid, loperamid/simetikdn, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej unii
alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v rémci EU.



Priloha II

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 pre€iarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast 4.4
Upozornenie ma byt upravené nasledovne:

V stvislosti s preddvkovanim boli hldsené srdcové udalosti vratane predizenia intervalu QT
a komplexu QRS a tzv. torsades de pointes. Niektoré pripady sa skondili smrfou (pozri ¢ast 4.9).
Pacienti nemaju prekrodit odporicant davku a/ani odporiéané trvanie lieéby.

o Cast4.9
Upozornenie ma byt upravené nasledovne:

U jednotlivcov, ktori sa predavkovali loperamidomiumehleriderm, sa pozorovali srdcové udalosti, ako je
prediZenie intervalu QT a_ komplexu QRS, tzv. torsades de pointes, iné zavazné ventrikuldrne arytmie,
zastavenie srdca a synkopa (pozri ¢ast 4.4). Boli hlasené aj smrtelné pripady.



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v januari 2019

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnuatrostatnym organom:

16. marec 2019

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

15. maj 2019
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