Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) levetiracetamu dospél vybor CHMP/PRAC k témto
védeckym zavérim:

Béhem obdobi PSUR drzZitel rozhodnuti o registraci referencniho pfipravku Keppra proved| prezkum
hodnoceni bezpecnosti (Safety Evaluation Review, SER) ohledné rizika agresivniho chovani spojovaného
s uzivanim levetiracetamu.

Celkem bylo zjidténo 7 914 ptipadl (41,0 % Zen a 41,4 % muz{) z UCB globalni bezpeénostni databaze
hlasenych pfihod na zakladé obecného standardizovaného dotazu (SMQ) na termin hostilita/agresivita
dle MedDRA ve spojeni s |éCbou levetiracetamem.

Deset nejvice hlagenych preferovanych termint (PT) v rdmci dotazu SMQ bylo: ,agresivita®

(2 055 pripadl - 26 %), ,podrazdénost" (1 874 pripadl - 23,7 %), ,hnév" (1 715 pfipadl - 21,7 %),
»abnormalni chovani® (1 402 pfipadl - 17,7 %), ,agitovanost" (958 pfipadll - 12,1 %), ,,psychoticka
porucha" (403 ptipadd - 5,1 %), ,zmé&na osobnosti* (229 pFipadd - 2,9 %), ,psychomotoricka
hyperaktivita® (179 ptipadl - 2,3 %), ,afektivni labilita® (178 pfipadl - 2,2 %) a ,paranoia®

(134 pfipadd - 1,7 %).

~Abnormalni chovani* (véetné& podrazd&ného a agresivniho chovani) se jiz povazuje za dlleZité
identifikované riziko levetiracetamu (vSechny populace, ,1 mésic az mladsi 4 let" a ,,od 4 let a starsi*)

a informace o pfipravku jiz uvadéji nékolik neZzadoucich reakci na Iék souvisejicich s timto rizikem,
vcetné ,hostility/agresivity", ,nervozity/podrazdénosti*, ,psychotické poruchy", ,abnormalniho chovani®,
Lhnévu", ,afektivni lability / vykyvd nalad" a ,agitovanosti® pod ti¥idou orgdnového systému -
psychiatrické poruchy - dle MedDRA.

Zavér SER provedeného drzitelem rozhodnuti o registraci referencniho pfipravku podpofil zahrnuti
dodatec¢ného varovani do dokumentu CCDS pro levetiracetam ohledné rizika abnormalniho chovani.

Na zaklad& pFezkoumani udajl o bezpe&nosti a G¢innosti povazuje vybor PRAC pomé&r pfinosi a rizik
7 v, r v o Y . v v r v . r wr s v
IéCivych pripravku obsahujicich levetiracetam za nezménény, ale doporucuje nasledujici zménu v
registraci:
Bude aktualizovan bod 4.4 souhrnu Gdajl o ptipravku, kam bude pfidano varovani o riziku abnormalniho
. ’ s 7 . o 7 v ’ . v 7 .
a agresivniho chovani u pacientu léCenych levetiracetamem. Bod 2 pribalové informace bude upraven
r wr 7 o
odpovidajicim zpusobem.
Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdavodnéni zmény v registraci
Na zakladé vé&deckych zavérd tykajicich se levetiracetamu vybor CHMP zastava stanovisko, ze pomér

vrs o Y 7 v s v s 7 7 v r v (¢} ar s . o s s
prinosu a rizik IéCivého prfipravku obsahujiciho / 1€Civych pripravku obsahujicich levetiracetam zustava
nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécCivy pripravek registrovany /
Iécivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodli souhrnu tdajd o pFipravku (novy text

podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtnuty)
e Bod4.4

Abnormalni a agresivni chovani

Levetiracetam muiZe vyvolat psychotické symptomy a poruchy chovani véetné podrazdénosti
a agresivity. U pacient@ Ié€enych levetiracetamem je tfeba sledovat rozvoj psychiatrickych
priznaklli naznacujicich dilezité zmény nalady a/nebo osobnosti. V pfipadé zpozorovani

takového chovani se ma zvazit Giprava nebo postupné vysazeni Iécby. Pokyny pro piipad
vysazeni jsou uvedeny v bodé 4.2.

Zmény, které maji byt vloZzeny do prislusnych boda pfibalové informace (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text pfeskrtnuty)

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pipravek Keppra uzivat
Upozornéni a opatreni

Informujte svého lékare nebo Iékarnika, pokud nékteré z nasledujicich nezadoucich Gdinki
zacnou byt zavazné nebo pretrvavaji déle nez nékolik dni:

e abnormalni myslenky, pocit podrazdénosti nebo agresivnéjsi reakce nez obvykle,

nebo pokud si Vy nebo Vase rodina a pratelé vSimnete dtilezitych zmén nalad nebo




