Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSURSs) pre nafarelin st vedecké zavery
nasledovné:

Vzhl'adom na pokracujice hlasenia pripadov syndromu hyperstimulacie vajeénikov po uvedeni licku
na trh a beruc do Gvahy zavaznost” hlasenych pripadov, dospel PRAC k zaveru, ze informacie

o liekoch pre lieky obsahujuce nafarelin sa maju upravit’ tak, aby lepsie odrazali dolezité
identifikované riziko syndromu hyperstimulacie vaje¢nikov.

Aktualizujte Cast’ 4.4 v stihrne charakteristickych vlastnosti lieku pridanim upozornenia o syndréme
hyperstimulacie vaje¢nikov. Zodpovedajicim sposobom aktualizujte pisomnt informéaciu
pre pouzivatel'ku.

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

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre nafarelin je CMDh toho nazoru, zZe pomer prinosu a rizika lieku
(lickov) obsahujiceho (obsahujicich) nafarelin 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, maji byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské Staty

a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujtce nafarelin, ktoré su v stcasnej dobe registrované v Europske;j inii, alebo su
predmetom budicich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha I1

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



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuaty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
«  Cast44
Ma sa pridat’ nasledujuce upozornenie:

Rovnako ako pri inych agonistoch GnRH, boli hlasené pripady syndrému hyperstimulacie
vajeénikov (Ovarian hyperstimulation syndrome; OHSS), ktoré sa spajali s pouZivanim
nafarelinu v kombinacii s gonadotropinom. Pacientky, u ktorych sa kontrolovanym sposobom
stimuluju vajeéniky pred in vitro fertilizaciou, sa musia dokladne sledovat’. AK sa u nich vyvinu
prejavy OHSS, liecba sa musi ukondit’ (pozri ¢ast’ 4.8).

Pisomna informécia pre pouZzivatel’ku
Cast’ 2:

Pouzitie <vymysleny nazov> v kombinacii s gonadotropinom na lieébu neplodnosti moze niekedy
sposobit’ nadmernu reakciu vaje¢nikov (syndrom hyperstimulacie vajeénikov, OHSS). Moze sa
u vas objavit’ bolest’ brucha, nadiuvanie brucha, nevolnost’ alebo vracanie. AK sa to stane,
povedzte to svojmu lekarovi. Pozri aj ¢ast’ 4. Mozné vedlajSie uc¢inky.




Priloha II1

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh 14. oktébra 2021

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

28. novembra 2021

Vykonanie stanoviska
¢lenskymi $tatmi (predloZzenie Ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

27. januara 2022




