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 (PSURSs) pre fosfolipidy zo s6jovych
bobov (peroralne pouzitie) su vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o zvySenom krvnom tlaku, palpitaciach, zavratoch, nevolnosti a vracani
z literatlry a zo spontannych hlaseni vratane pripadov s uzkou Casovou stvislostou a pozitivnym de-
challenge (vymiznutie neziaducej reakcie po vysadeni lieku) a vzhl'adom na pravdepodobny
mechanizmus ucinku, vybor PRAC povazuje pri¢innt suvislost’ medzi fosfolipidmi zo s6jovych bobov
(peroralne pouzitie) a zvySenym krvnym tlakom, palpitdciami, zdvratmi, nevol'nost'ou a vracanim za
prinajmensom opodstatnenti moznost’. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o liekoch
obsahujucich fosfolipidy zo s6jovych bobov (peroralne pouzitie) sa maji nalezite upravit’.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéaklade vedeckych zaverov pre fosfolipidy zo sdjovych bobov (perordlne pouzitie) je CMDh toho
nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieckov obsahujtcich fosfolipidy zo s6jovych bobov (peroralne
pouzitie) je nezmeneny za predpokladu, Ze budi prijaté navrhované zmeny v informéaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maj1) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alSie
lieky obsahujuce fosfolipidy zo sdjovych bobov (perordlne pouzitie), ktoré su v sti€asnej dobe
registrované v Eurdpskej inii, alebo st predmetom budiicich schval'ovacich 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
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku

o Cast4.s8

Nasledujuci neziaduci G¢inok sa ma pridat’ pod triedu organovych systémov Laboratorne a funkcné
vySetrenia s frekvenciou ,,nezname*:

ZvySeny krvny tlak

Nasledujtci neziaduci G¢inok sa ma pridat’ pod triedu organovych systémov
Poruchy srdca a srdcovej cinnosti s frekvenciou ,,nezname*:

Palpitacie

Nasledujtci neziaduci G¢inok sa ma pridat’ pod triedu organovych systémov
Poruchy nervového systému s frekvenciou ,,nezname*:

Zavraty

Nasledujtce neziaduce u¢inky sa maju pridat’ pod triedu organovych systémov
Poruchy gastrointestinalneho traktu s frekvenciou ,,nezname*:

zaladeénétazkosti Nevol’nost’; Vracanie

Pisomna informacia pre pouZivatela

e 4. Mozné vedlajsie ucinky
Nezname: frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych tdajov

- ZvvySeny krvny tlak

- BusSenie srdca

- Zavraty
- Nevol’nost’; Vracaniezalddeénéfazkostt




Priloha III

Podmienky vydania rozhodnuti o registracii lieku



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh {Jun/2022}

¢lenskymi $tatmi (predloZenie Ziadosti 0 zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku {08/08/2022}
prislusnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska {06/10/2022}
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