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Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
0 bezpecénosti (PSUR) aripiprazolu dospél vybor CHMP k témto védeckym zavértim:

Po provéieni bezpe¢nostnich databazi, klinické databaze a literatury byla vétSina hlaseni tykajici se
Skytavky nezavazné povahy a tyto pfipady odeznély spontanné bez jakékoliv intervence. S ohledem na
pocet hlaSenych piipada Skytavky spojenych s uzivanim aripiprazolu (primarné v peroralni form¢), s
ohledem na dobu vyskytu Skytavky po zahajeni 1é¢by aripiprazolem, s ohledem na nékolik hlaseni po
vysazeni podezielého 1é¢iva (pozitivni dechallenge) a hlaSeni po opakovaném uZiti 1é¢iva (pozitivni
rechallenge) se zda, ze existuje uréitd mira pii¢inné souvislosti mezi expozici aripiprazolu a
Skytavkou. Kromé toho skore analyz disproporcionality v systému Food and Drug Administration
(FDA) Adverse Event Reporting System (FAERS) a databaze VigiBase naznacuji potencialni
souvislost mezi aripiprazolem a Skytavkou. Vybor PRAC rozhodl, Ze udaje o 1é¢ivém piipravku
aripiprazol se maji aktualizovat tak, aby byl v bodé 4.8 SmPC uveden neZadouci u¢inek ,,Skytavka“,
protoze nelze vyloucit, Zze v hlaSenych ptipadech k tomuto stavu piispél aripiprazol. Ptibalova
informace se ma aktualizovat obdobnym zptuisobem.

S ohledem na Udaje prezentované v revidovanych periodicky aktualizovanych zpravach o bezpe¢nosti
(PSUR) vybor PRAC rozhodl, Ze zmény v informacich o 1é¢ivych piipravcich obsahujicich aripiprazol
jsou opodstatnéné.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se aripiprazolu zastava vybor CHMP stanovisko, Ze pomér
pfinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho 1é¢ivou latku aripiprazol je ptiznivy pod podminkou,

Ze v udajich o ptipravku budou provedeny navrzené zmény.

Vybor CHMP doporuéuje zménit podminky rozhodnuti o registraci.



Priloha Il

Zmény v textech doprovazejicich 1é¢ivé pripravky



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu§nych bodi souhrnu udaji o pFipravku (novy text
podtrzeny a tuénym pismem, vymazany text presketnuty)

. Bod 4.8
Nasledujici nezadouci Gc¢inek je tieba pridat do tfidy organovych systému (SOC) ,,Respira¢ni, hrudni
a mediastinalni poruchy* s frekvenci ,,méné Casté*:

Skytavka

Zmény, které maji byt vloZzeny do prislu§nych bodi piibalové informace (novy text podtrZzeny a
tuénym pismem, vymazany text preskrtauty)

4. Mozné nezadouci uc€inky

Meéné casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 osob):
[...]

- Skytavka

[...]





