Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) loperamidu, loperamidu/simetikonu byly pfijaty tyto
védecké zavéry:

Na zakladé prezkumu literatury a spontannich hlaseni dospél vybor PRAC k zavéru, ze nelze vyloudit
pri¢innou souvislost mezi prodlouzenim QRS komplexu a loperamidem, loperamidem/simetikonem,
a proto doporucuje, aby byla tato skute¢nost doplnéna do bodd 4.4 a 4.9 souhrnu (dajl o ptipravku
v Casti o srdecnich prihodach.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavéri tykajicich se loperamidu, loperamidu/simetikonu skupina CMDh zastava
stanovisko, Ze pomér p¥inosu a rizik 1é&ivého pFipravku obsahujiciho / 1é¢ivych pEipravkl obsahujicich
loperamid, loperamid/simetikon zlstavd nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o piipravku
budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zmé&na v registraci ptipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi Iécivé pripravky s obsahem loperamidu, loperamidu/simetikonu nebo jsou takové pripravky
predmétem budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné clenské
staty a zadatelé / drzitelé rozhodnuti o registraci radné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZeny do prislusnych bod informaci o pripravku (novy text
podtrZzeny a tucné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gdajd o pFipravku
e Bod 4.4
Upozornéni je tfeba pozmeénit takto:

V souvislosti s predavkovanim byly hlaseny srdec¢ni pfihody vcetné prodlouzeni QT intervalu a QRS
komplexu a torsade de pointes. Nékteré pripady mély fatalni nasledky (viz bod 4.9). Pacienti by
neméli prekrocit doporucenou davku a/nebo doporucenou dobu trvani [éCby.

e Bod4.9
Upozornéni je tfeba pozmeénit takto:

U jedinct, ktefi poZili nadmé&rné davky loperamidu HEl, byly pozorovény srdeéni ptihody, jako je
prodlouzeni QT intervalu a QRS komplexu, torsade de pointes, jiné zavazné komorové arytmie,
srdecni zastava a synkopa (viz bod 4.4). Rovnéz byly hlaseny pfipady umrti.




Priloha III

)4 (e}

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2019

PFedani pfeloZzenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organiim:

16. bfezna 2019

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

15. kvétna 2019
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