Priloha |

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 bezpe¢nosti lieku (PSUR) pre kvetiapin st vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné udaje tykajuce sa kardiomyopatie a myokarditidy zo spontannych hlaseni
zahfiajucich devat’ pripadov po uvedeni lieku na trh s moznou €asovou stvislostou a pozitivnym de-
challenge (vymiznutie priznakov po vysadeni lieku) rovnako, ako aj s ohl'adom na mozny mechanizmus
ucinku, povazuje PRAC pric¢innt suvislost’ medzi kvetiapinom a kardiomyopatiou aj myokarditidou
prinajmen$om za dévodne mozni. PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o lieku pre lieky s obsahom
kvetiapinu sa maju nalezite doplnit’ a upravit'.

Vzhl'adom na dostupné daje tykajuce sa koZnej vaskulitidy z dvoch pripadov z literatury potvrdenych
biopsiou so silnou ¢asovou suvislostou vratane pozitivheho de-challenge a treticho spontanneho hlasenia po
uvedeni lieku na trh s moznou ¢asovou suvislost'ou, povazuje PRAC pri¢innua suvislost’ medzi kvetiapinom
a vaskulitidou prinajmensom za dévodne moznt. PRAC dospel k zaveru, ze informacie o lieku pre lieky

S obsahom kvetiapinu sa maju nalezite doplnit’ a upravit’.

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

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre kvetiapin je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov)
obsahujuaceho (obsahujtcich) kvetiapin je nezmeneny za predpokladu, Ze budd prijaté navrhované zmeny
v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii lickov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt’ zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty

a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie lieky
obsahujuce kvetiapin, ktoré st v stcasnej dobe registrované v Eurdpske;j unii, alebo st predmetom buducich
schval'ovacich postupov v ramci EU.



Priloha Il

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 pod¢iarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4
Ma sa pridat’ nasledujuce upozornenie:

Kardiomyopatia a myokarditida
V klinickych sktSaniach a v priebehu postmarketingovej praxe bola hldsena kardiomyopatia a myokarditida;-

kauzélna-stvislostskvetiapinom-vSak nebela-preukazana (pozri Cast’ 4.8). Lie¢bakvetiapinom-sa-ma-

prehodnotitu U pacientov s podozrenim na kardiomyopatiu alebo myokarditidu_sa ma zvazit’ ukon¢enie
liecby kvetiapinom.

. Cast 4.8

Do triedy organovych systémov (system organ class, SOC) ,,Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti* sa maju
pridat’ nasledujuce neziaduce reakcie s frekvenciou vyskytu ,,nezndme*: kardiomyopatia a myokarditida

Do SOC ,,Poruchy koze a podkozného tkaniva“ sa ma pridat’ nasledujuca neziaduca reakcia s frekvenciou
vyskytu ,,nezname*: kozna vaskulitida

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
. Cast’ 2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete <Nazov lieku>, Upozornenie a opatrenia

Do casti ,,Okamzite oznamte svojmu lekarovi, ak pri uzivani <Nazov lieku> zaznamenate:* sa ma pridat’
nasledujica odrazka:

. rvchly a nepravidelny tlkot srdca, aj ked’ ste v pokoji, buaSenie srdca, dvchacie tazkosti, bolest’
na hrudi alebo nevysvetliteP’nd unavu. Vas lekar vySetri vase srdce a vV pripade potreby vas
okamzite poSle ku kardiologovi.

. Cast’ 4. Mozné vedlajsie uéinky

Do kategorie frekvencie vyskytu ,,Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych adajov)* sa maja pridat’
nasledujuce neziaduce reakcie:

poskodenie srdcového svalu (kardiomyopatia)

zapal srdcového svalu (myokarditida)

zapal krvnvch ciev (vaskulitida), ¢asto s koZnou vyrazkou s malvmi ¢ervenvmi alebo fialovvmi
hrékami




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh marec/2021

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 09/05/2021
vnutro$tatnym orgénom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi 08/07/2021
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):




