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 manidipin, s vedecké zavery nasledovné:

Na zaklade kumulativnych Gdajov je vybor PRAC toho nazoru, ze pri¢inny vztah neZiaducej reakcie na
liek ,myalgie® a manidipinu sa nedd vylidit, a preto odporuda, aby bola ,myalgia® pridana do casti 4.8
sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku s frekvenciou vyskytu ,nezname".

Okrem toho, na zaklade kumulativnych Gdajov zo spontannych hlaseni, ako aj z udajov v literature, o
sa dalej potvrdzuje mechanizmom UGcinku, je vybor PRAC toho nazoru, Ze pri¢inny vztah madzi
manidipinom a ,gynekomastiou" je pravdepodobny, a preto tato neZiaduca reakcia na liek ma byt
pridana do casti 4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku s frekvenciou vyskytu ,nezname".

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

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre manidipin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) manidipin je nezmmeneny 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 (majui) byt zmenené. CMDh odportda, aby dotknuté &lenské Staty

a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujlice manidipin, ktoré st v sicasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo st predmetom
budcich schvalovacich postupov v rdmci EU.



Priloha II

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



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

o Cast4.8
Maju byt pridané nasledujlice neziaduce reakcie:

- do triedy organovych systémov ,Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva®:
myalgia s frekvenciou vyskytu ,nezname"

- do triedy organovych systémov ,Poruchy reprodukéného systému a prsnikov": gynekomastia
s frekvenciou vyskytu ,nezname".

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

Nezndma (&astost vyskytu sa nedd odhadn(t z dostupnych Udajov):

Bolest svalov

Opuch prsnikov u muzov s citlivostou alebo bez nej (gynekomastia)




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh 27. februara 2019

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatrostatnym organom:

13. aprila 2019

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

12. juna 2019
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