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 mekvitazin su vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o tremore ziskané zo spontannych hlaseni vratane niektorych pripadov s
blizkou ¢asovou suvislostou a pozitivnym de-challenge (vymiznutie neziaduceho Gcinku po ukonéeni
podavania skusaného lieku) a vzhladom na zname skupinové ucinky povazuje veduci ¢lensky stat
vyboru PRAC pri¢inny vztah medzi mekvitazinom a tremorom za minimalne odévodnen( moznost.
Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o lieku pre lieky s obsahom mekvitazinu je potrebné
upravit zodpovedajlicim spdsobom.

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

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)> o registracii

Na zdklade vedeckych zaverov pre mekvitazin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujlcich) mekvitazin 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 (maji) byt zmenené. CMDh odportéa, aby dotknuté ¢lenské Staty a
Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toho stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujlce mekvitazin, ktoré su v sicasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo s predmetom
buducich schvalovacich postupov v rdmci EU.



Priloha II

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



Do prislu$nych éasti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarkntuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

o Cast 4.8.

Do triedy orgadnovych systémov ,Poruchy nervového systému" je potrebné doplinit nasledujticu
neziaducu reakciu (nasledujuce neziaduce reakcie) s frekvenciou vyskytu ,nezndme": tremor

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
o Cast 4. Mozné vedlajsie U&inky
Hlasené boli aj nasledujuce vedlajsie Ucinky:

chvenie (triaska)



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh oktober 2020

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

29. novembra 2020

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

28. januara 2021




