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 sotalol su vedecké zavery
nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o alopécii, hyperhidrdze a trombocytopénii sivisiacej s uzivanim
sotalolu, vratane pripadov s uzkou ¢asovou stvislostou a skuto¢nosti, Ze tieto neziaduce reakcie su
spolo¢nymi G¢inkami betablokatorov ako triedy liekov, veduci ¢lensky §tat sa domnieva, Ze pri¢inna
stvislost’ medzi uzivanim sotalolu a alopéciou, hyperhidrézou a trombocytopéniou je prinajmenSom
oddvodnenou moznostou.

Vyzaduje sa aktualizacia Casti 4.8 sthrnu charakteristickych vlastnosti licku doplnenim neziaducich
reakcii alopécia, hyperhidrdza a trombocytopénia s neznamou frekvenciou vyskytu. Zodpovedajucim
spOsobom sa ma aktualizovat’ pisomna informacia pre pouzivatela.

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

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

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

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, mé (maji) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenskeé Staty

a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie
lieky obsahujuce sotalol, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej inii, alebo su predmetom
budiicich schvalovacich postupov v ramci EU.



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

Do triedy organovych systémov ,,Poruchy koze a podkozného tkaniva“ sa maji doplnit’ nasledujice
neziaduce reakcie s frekvenciou vyskytu ,,nezname*:

o Alopécia
e Hyperhidréza

Do triedy organovych systémov ,,Poruchy krvi a lymfatického systému‘ sa ma doplnit’ nasledujica
neziaduca reakcia s frekvenciou vyskytu ,,nezname*:

e Trombocytopénia

Pisomna informéacia pre pouZivatela

. Cast’ 4

Dalsie vedlajsie u¢inky

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych tdajov):

e Vypadavanie vlasov

e Nadmerné potenie

e Neobvykle nizka hladina trombocytov, znamych aj ako krvné dosticky, v krvi




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v aprili 2020

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

14. juna 2020

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

13. augusta 2020
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