Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSUR) pre montelukast si vedecké zavery nasledovné:

Na zéklade zhromazdenych kumulativnych tdajov si problematika neuropsychickych neziaducich
liekovych reakcii (adverse drug reaction, ADR) zasluzi osobitni1 pozornost’. Boli hldsené pripady, pri
ktorych rézne neuropsychické udalosti u pacientov spdsobili vyznamné obmedzenia a utrpenie predtym,
ako tieto priznaky boli rozoznan¢ ako pravdepodobné ADR. Preto sa mé zdravotnickym pracovnikom

a pacientom zrete'ne odkomunikovat’ moznost’ vyskytu neuropsychickych udalosti, hoci zriedkavych.
Napriek tomu, Ze sa neuropsychické neziaduce udalosti zdaju byt zriedkavé a st uz Siroko popisané v Casti
4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti liekov, od drzitel'a rozhodnutia o registrécii sa pozaduje pridat’
upozornenie do Casti 4.4 tak, aby sa eSte viac zvysilo porozumenie a povedomie, Ze neuropsychické
udalosti, ktoré sa moézu vyskytnit’ poc¢as uzivania montelukastu, mozu suvisiet’ s lickom a mozu byt’
potrebné d’alSie opatrenia.

Hlasil sa urcity pocet pripadov dysfémie. Vacsina tychto pripadov sa tykala pediatrickej populacie (vo veku
17 rokov a menej), obzvlast’ malych deti vo veku menej ako pit rokov. Cas do nastupu bol pomerne kratky
(median 8 dni pre dysfémiu; 13 dni pre poruchu reci). Pri viac ako polovici pripadov dysfémie bol popisany
pozitivny dechallenge (vymiznutie priznakov po ukonceni uzivania lieku), vratane 4 pripadov pozitivneho
rechallenge (opétovny vyskyt priznakov po opitovnom podani lieku), vSetky sa vyskytovali u deti. Na
zaklade hodnotenia tychto udajov sa dysfémia a iné tizko suvisiace poruchy re¢i mézu spajat’

s montelukastom. Zatial’ ¢o suhrn charakteristickych vlastnosti lieckov (summary of product characteristics,
SPC) s obsahom montelukastu v si¢asnosti zahfiia niekol’ko psychickych a nervovych neziaducich reakeii,
dysfémia nie je uvedena ako ADR. S ohl’'adom na analyzu kumulativneho hodnotenia sa od drzitel'ov
rozhodnutia o registracii pozaduje aktualizovat’ SPC (Cast’ 4.8) a podl’a toho aj pisomnu informaciu pre
pouzivatela.

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

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre montelukast je CMDh toho nézoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujticeho (obsahujucich) montelukast 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 (maju) byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské Staty

a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujuce montelukast, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Europske;j Unii, alebo su predmetom
buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

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



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text prectarkauty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4
Ma byt pridané nasledujuce upozornenie:

U dospelych, dospievajucich a deti uzivajucich <Nazov lieku> boli hlasené neuropsychické udalosti
(pozri Cast’ 4.8). Pacienti a lekari maju byt’ v suvislosti s neuropsychickvmi udalost’ami ostraziti.
Pacienti a/alebo opatrovatelia maju byt informovani, aby upozornili svojho lekara, ak sa tieto zmeny
vyskvtnu. Predpisujuci lekari maja starostlivo zhodnotit’ rizika a prinosy pokracovania v lieCbe
<Nazov lieku>, ak sa takéto udalosti vyskytni.

. Cast' 4.8

Nasledujuca neziaduca reakcia ma byt pridana do triedy organovych systémov (system organ class, SOC)
,»Psychické poruchy* s frekvenciou vyskytu ,,vel'mi zriedkavé™:

dysfémia

Pisomna informacia pre pouZivatela
. Cast’ 2
Upozornenia a opatrenia

Pacienti si maja byt vedomi, ze u dospelvch, dospievajucich a deti sa pri uzivani <Nazov lieku> hlasili

rozne nervovopsychické udalosti (napriklad zmeny spravania a nalady) (pozri ¢ast’ 4). AK sa u <vas>
<alebo> <vasho diet’at’a> vyskytnu pocas uzivania <Nazov lieku> tieto priznaky, porad’te sa <so
svojim lekarom> <s lekdrom vasho diet’at’a>.

. Cast 4
Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb

. zajakdavanie



Priloha II1

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v marci 2019

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnutro$tatnym organom:

11. méja 2019

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

10. jula 2019




