Priloha 1

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre milnacipran st vedecké zavery nasledovné:

Na zaklade preskimania UuUdajov z literatiry a pripadov Takotsubo kardiomyopatie suvisiacich
s milnacipranom po jeho uvedeni na trh, pravdepodobného zapojenia katecholaminovej drahy
naznacujucej uUlohu milnacipranu pri vyskyte tejto neziaducej reakcie na liek a skutoCnosti, ze
v suvislosti s uzivanim inych inhibitorov spatného vychytavania sérotoninu/noradrenalinu (serotonin—
norepinephrine reuptake inhibitors, SNRI) bolo hldsenych niekolko dalSich pripadov Takotsubo
kardiomyopatie (podporujucich mozny Uc¢inok triedy inhibitorov spatného vychytavania
sérotoninu/noradrenalinu) vybor PRAC poziadal o aktualizaciu informéacii o liekoch obsahujlcich
milnacipran s cielom pridat Takotsubo kardiomyopatiu ako neZiaducu reakciu na liek.

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

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre milnacipran je CMDh toho nézoru, Zze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) milnacipran je nezmeneny za predpokladu, Ze budd prijaté
navrhované zmeny v informéaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maja) byt zmenené. CMDh odportiéa, aby dotknuté Cclenské Staty
a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujice milnacipran, ktoré st v sucasnej dobe registrované v Eurépskej Unii, alebo si predmetom
budtcich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha 11

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



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddéiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

. Cast 4.8

Nasledujlica neziaduca reakcia ma byt pridana do triedy organovych systémov ,Poruchy srdca
a srdcovej Cinnosti* s frekvenciou vyskytu ,,nezname*:

Takotsubo kardiomyopatia

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

Do &asti 4. Mozné vedlajsie u¢inky ma byt pridana nasledujica neZiaduca reakcia s frekvenciou
vyskytu ,,nezname*:

Takotsubo kardiomyopatia (stresova kardiomyopatia)




Priloha 111

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh januar 2019

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnutrostatnym organom:

16. marec 2019

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

15. maj 2019
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