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 lieku (PSUR) pre paroxetin su vedecké zavery
nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o leukopénii ziskané z klinickej studie (klinickych §tadii), literatary,
spontannych hlaseni a pozitivnych de-challenge (vymiznutie neZiaduceho G¢inku po vysadeni lieku)
a/alebo re-challenge (znovuobjavenie neziaduceho uc¢inku po opakovanom podani lieku), veduci
¢lensky Stat povazuje pric¢inna stivislost’ medzi paroxetinom a leukopéniou za prinajmenSom
oddvodnentt moznost’. PRAC dospel k zaveru, Ze informécie o lieku pre lieky obsahujlice paroxetin sa
maji zodpovedajlicim spésobom upravit’.

Po preskiimani odporacani PRAC Koordina¢né skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované
postupy (CMDh) stihlasi so v§etkymi zavermi a ddvodmi odport¢ani PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre paroxetin je CMDh toho nézoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujticeho (obsahujticich) paroxetin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté

navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia o registracii (rozhodnuti o registracii).



Priloha II

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



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

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast’ 4.8

Ma sa pridat’ nasledujuca neZiaduca (neziaduce) reakcia (reakcie) do triedy organovych systémov
Poruchy krvi a lymfatického systému s frekvenciou menej Casté:

Leukopénia

Pisomna informacia pre pouZivatela
. PIL ¢ast’ 4:

DalSie mozné vedlajSie uéinky pocas lie¢by

Mene;j Casté
ZniZenie poctu bielych krviniek



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh september 2023

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

29. oktober 2023

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

28. december 2023




