Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre nikotin st vedecké
zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o predsienovej fibrilacii z literatary, vratane 4 pripadov s blizko
casovym vztahom, pozitivnym de-challenge a/alebo re-challenge a vzh'adom na pravdepodobny
mechanizmus G¢inku, veduci ¢lensky stat PRAC povazuje kauzalny vztah medzi peroralnym
nikotinom a sieniovou fibrilaciou za prinajmensom rozumnt moznost’. Veduci ¢lensky stat PRAC
dospel k zaveru, ze informacie o produkte u produktov obsahujtcich nikotin (peroralne a
oromukozalne formulacie) maju byt zodpovedajicim sposobom upravené.

Koordina¢na skupina pre vzdjomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskiimala
odportcanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zaklade vedeckych zaverov pre nikotin je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujticeho (obsahujtcich) nikotin je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté

navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

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



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Iba pre oralne a oromukdzne formy

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku

o Cast' 4.8

Ak je ,Fibrildcia sieni" uz zahrnutad v sekcii 4.8 s inou frekvenciou, mala by sa zachovat existujica
frekvencia.

Nasledovny neziaduci uc¢inok je treba pridat pod SOC Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti s nezndmou
frekvenciou:

atrialna fibrilacia

Pisomna informacia pre pouZivatela

Nasledujlci neziaduci ucinok reakcia je treba pridat, ak informacie tykajuce sa neZiaduceho Géinku
uZ nie st dostupné. V pripade existujdcich informacii o siefiovej fibrilacii by tieto mali zostat.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Dalsie vedlajsie icinky

Nezname:




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh Jul 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

07. septembra 2025

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predloZenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

06. novembra 2025
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