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 fenylpropanolamin st
vedecké zavery nasledovné:

Na zéklade dostupnych tidajov o palpitaciach zo spontannych hldseni, vratane niektorych pripadov
s uzkou ¢asovou suvislost'ou, pozitivnou dechallenge a/alebo rechallenge, a vzhl'adom na
pravdepodobny mechanizmus uc¢inku, povazuje vybor PRAC kauzalny vzt'ah medzi
fenylpropanolaminom a palpitdciami prinajmensom za odévodnent moznost’. Preto vybor PRAC
dospel k zaveru, ze informacie o liekoch obsahujiicich fenylpropanolamin sa majia zodpovedajucim
sposobom upravit’.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odportcanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre fenylpropanolamin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu
a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujtcich) fenylpropanolamin je nezmeneny za
predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informéaciach o lieku.

CMDh odporti¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha I1

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



Do prislu$nych ¢asti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast 4.8

Nasledujtca neziaduca reakcia sa mé pridat’ do triedy systémovych orgédnov Poruchy srdca
s frekvenciou nezndme:

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Nezndme: palpitdcie

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
o Cast' 4

Nezname: z dostupnych udajov

silny tlkot srdca, ktory moZe byt rychly alebo nepravidelny (palpitdcie)




Priloha II1

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh z januéra 2025

(predlozenie ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 16/03/2025
vnutro$tatnym orgédnom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi 15/05/2025




