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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre loperamid, loperamid/simetikén sa vedecké
zavery nasledovné:

Vedecké zavery a odévodnenie zmeny podmienok povoleni na uvedenie na trh

Vzhladom na dostupné Udaje o akutnej pankreatitide z literatdry, spontanne hlasenia vratane 9
pozitivnych pripadov vysadenia a 1 opatovného nasadenia a vzhladom na pravdepodobny
mechanizmus U¢inku sa vybor PRAC domnieva, Ze kauzalny vztah medzi loperamidom

a loperamidom/simetikbnom a akutnou pankreatitidou je prinajmenSom odévodneny. Vybor PRAC
dospel k zaveru, ze informacie o liekoch obsahujucich loperamid a loperamid/simetikén sa maju
primerane upravit.

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

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre loperamid, loperamid/simetikén je CMDh toho nézoru, Ze pomer
prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) loperamid, loperamid/simetikén je
nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maja) byt zmenené. CMDh odporida, aby dotknuté ¢élenské staty

a ziadatel/drZitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalSie lieky
obsahujtice loperamid, loperamid/simetikén, ktoré su v sucasnosti registrované v Eurépskej Unii alebo
st predmetom buducich 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 maju byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
Cast 4.8

Do triedy organovych systémov Poruchy gastrointestinalneho traktu sa maju doplnit tieto neZiaduce
reakcie s neznamou frekvenciou:

akuUtna pankreatitida

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

. Cast 4:
Okamzite vyhladajte lekarsku pomoc:

¢

Nezname (frekvencia sa neda odhadnat z dostupnych tdajov)

Bolest v hornej €asti brucha, bolest brucha, ktora vyZaruje do chrbta, citlivost pri dotykani

sa brucha, horiaéka, rychly pulz, nauzea, vracanie, ktoré méZu byt priznakmi zapalu

pankreasu (akutnej pankreatitidy).

Ak sa u vas vyskytne niektory z uvedenych problémov, prestarite liek pouzivat a ihned vyhladajte
lekarsku pomoc.

¢
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éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasov{/ harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v januari 2022

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnutroStatnym organom:

14. marca 2022

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

12. maja 2022
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