Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSURS) pre sulproston st vedecké zavery nasledovné:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii identifikoval celkom 26 pripadov hypertenzie v spojeni s podavanim
sulprostonu. Pri vyhl'adavani prevedenom veducim ¢lenskym Staitom Eudravigilancie sa identifikovalo
18 pripadov. Analyza pripadov hypertenzie naznacuje kauzalny vzt'ah medzi hypertenziou a podavanim
sulprostonu. Hypertenzia sa vo viacerych pripadoch spajala so zavaznymi srdcovymi poruchami, ako je
plucny edém. Zda sa, ze riziko je vysSie pri nasledujucich okolnostiach: ak sa podavaji d’alsie liecby
poporodného atonického krvacania (oxytocin, metylergometrin, fenylefrin atd’.) alebo ak sa u zeny uz
predtym vyskytovala hypertenzia. Hlavnym vysvetlenim pre vyskyt hypertenzie vSak bola zaciato¢na
rychlost’ prietoku sulprostonu vyssia nez 100 pg/h alebo ak sa rychlost’ nezvySovala postupne (v pripade
nedostato¢nej odpovede na liecbu). Z toho dévodu sa ma riziko vzniku hypertenzie pridat’ do informacii
o lieku spolu s klinickymi odpora¢aniami na zniZenie rizika, ako je postupné zvySovanie rychlosti
prietoku sulprostonu, ak je davka 100 ug/h neucinna. Vzhl'adom na udaje prezentované v aktualizovanych
PSUR(och) povazoval PRAC zmeny v informéaciach o liekoch obsahujucich sulproston za odovodnené.

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

Dovody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre sulproston je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika liekov
obsahujucich sulproston je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach
o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutia o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, majt byt zmenené. CMDh odporuca taktto zmenu rozhodnuti o registrécii aj pre d’alSie lieky
obsahujuce sulproston, ktoré su v sicasnej dobe registrované v Europskej tnii, alebo su predmetom
budtcich schval'ovacich postupov v ramci EU.



Priloha I1

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrované lieky



Do prislusnych casti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast’ 4.4

Po upozorneni ohladne kardiovaskularneho rizika sa ma pridat’ nasledujiice upozornenie:

Ked’Ze sa moze vyskytnat’ bradyvkardia a/alebo zmeny krvného tlaku, indikované su prislusné
kontroly srdcovvch a obehovych parametrov.

Po uvedeni lieku na trh sa pre sulproston hlasili pripady hypertenzie, prileZitostne spojenej

s kardiovaskularnymi reakciami a to hlavne v pripadoch, ked’ sa nedodrzala zacdiato¢na rvchlost’
prietoku (vysSia nez 100 pg/h) alebo ked’ rychlost’ prietoku nebola v pripade nedostatoCnej
odpovede na lie¢bu zvySovana postupne.

AK je potrebné zvvsit’ rvchlost’ prietoku kvoli nedostatoénému liecebnému ucinku, treba to
uskutoc¢nit’ postupne, aby sa zabranilo kardiovaskularnym komplikaciam. Hypertenzia sa vo
vSeobecnosti upravila do 30 minut po znizeni davky alebo po preruseni podavania sulprostonu.

. Cast 4.8

Nasledujiice neZiaduce ucinky sa maju pridat pod triedu orgdanovych systémov poruchy ciev s nezndmou
frekvenciou:

“Hypertenzia”

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
e (Cast' 4 Mozné vedlajsie ucinky:

Zvvseny krvny tlak (neznama frekvencia).




Priloha II1

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh Januar 2017

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnutro$tatnym orgénom:

11. marec 2017

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predlozenie ziadosti 0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

10. m&j 2017
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