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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedeckeé zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre verapamil si vedecké zavery
nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné idaje o liekovej interakcii medzi verapamilom a metforminom z literatary,
spontannych hlaseni a vzhl'adom na hodnoverny mechanizmus ucinku sa vybor PRAC domnieva, ze
pricinna suvislost’ medzi verapamilom a znizenym hypoglykemickym uc¢inkom metforminu je
prinajmensom odévodnenou moznost’ou.

Vzhl'adom na dostupné udaje o riziku syndromu akutnej respiraénej tiesne z literatiry, spontannych
hléaseni a vzhl'adom na hodnoverny mechanizmus u¢inku sa vybor PRAC domnieva, Ze pri¢inna
suvislost’ medzi predavkovanim verapamilom a syndromom akutnej respiracnej tiesne je
prinajmensom odévodnenou moznost'ou.

Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o lieku v pripade liekov obsahujicich verapamil sa maju
zodpovedajicim spdsobom upravit’.

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

Ddvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registrécii

Na zaklade vedeckych zaverov pre verapamil je CMDh toho ndzoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujicich) verapamil je nezmeneny za predpokladu, Zze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujtice verapamil, ktoré su v sti€asnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo st
predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii 0 lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast’ 4.5

Majt sa doplnit’ nasledujuce interakcie:

Subezné podavanie verapamilu s metforminom moze znizit’ u¢innost’ metforminu.

. Cast' 4.9

Spolu s inymi klinickymi prejavmi preddvkovania verapamilom sa ma doplnit’ syndrém akutnej
respiracnej tiesne.

Pisomna informécia pre pouZivatel’a
e Cast'2

Iné lieky a verapamil

<Ak teraz <uZivate> <pouzivate> alebo ste v poslednom Case <uZzivali> <pouzivali>, ¢i prave budete
<uzivat> <pouzivat™> d’alSie lieky, povedzte to svojmu <lekarovi> <alebo> <lekarnikovi>.>
Verapamil moéZe zniZit’ i¢inok metforminu na zniZenie hladiny glukoézy v krvi.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh 10/2020

¢lenskymi Statmi (predloZenie ziadosti 0 zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 29.11.2020
prisluSnym vnutro$tatnym orgénom:
Vykonanie stanoviska 20.01.2021
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