Priloha I

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



Vedecké zavery

Na zaklade hodnotiacej spravy Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky aktualizovanych
spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre ondansetrén su vedecké zavery tieto:

Vzhladom na dostupné Udaje o ischémii myokardu (IM) z literatiry a zo spontannych hlaseni, ktoré
vykazuju Uzku &asovu slvislost, pozitivnu reakciu na vysadenie (pozorovanu po vysadeni lieku a/alebo
znizeni davky) a vzhladom na hodnoverny mechanizmus uUcinku veduci ¢lensky Stat povazuje kauzalny
vztah medzi ondansetrénom a IM prinajmenSom za opodstatnend moznost. Vedlci ¢lensky $tat dospel
k zaveru, Ze informacie o liekoch obsahujlcich ondansetrén sa maju primerane upravit.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zadvermi vyboru PRAC (Vybor pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik).

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre ondansetron je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujlcich) ondansetrén je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

Skupina CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. Skupina CMDh odporida, aby dotknuté ¢lenské
Staty a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie
lieky obsahujlce ondansetrdén, ktoré s v sucasnosti registrované v Eurépskej unii, alebo su
predmetom budUcich schvalovacich postupov v rémci EU.



Priloha II

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



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
Cast 4.4
M4 sa pridat toto upozornenie:

U pacientov lieéenych ondansetrénom boli hldsené pripady ischémie myokardu. U niektorych

pacientov, najma v pripade intravenézneho podania, sa priznaky objavili ihned’ po podani
ondansetrénu. Pacienti maja byt upozorneni na symptémy a priznaky ischémie myokardu.

Oddiel 4.8:
NeZiaduce reakcie na liek sa maju pridat takto:
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti: ischémia myokardu (frekvencia neznadma) (pozri éast 4.4)

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
Cast 4

Ischémia myokardu

Medzi priznaky patria:
« nahla bolest na hrudi alebo
e zvieranie na hrudniku




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v novembri 2021

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusSnym vnuatrostatnym organom:

26. decembra 2021

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

Stvrtok 24. februara 2022
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