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) sotalolu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym tudajim o alopecii, hyperhidréoze a trombocytopenii spojenym s uzivanim
sotalolu, véetn¢ pfipadll s Casovou souvislosti - jedna se pritom o skupinové nezadouci ucinky (class-
effect) betablokatorti - povazuje vedouci stat (LMS) pfi¢inny vztah mezi sotalolem a alopecii,
hyperhidrozou a trombocytopenii pfinejmensim za mozny.

Aktualizace bodu 4.8 souhrnu tdajt o pripravku spociva v piidani nezadoucich ucinkl alopecie,
hyperhidrozy a trombocytopenie s neznamou frekvenci. V souladu s timto se bude aktualizovat
ptibalové informace.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zéklad¢ védeckych zavéri tykajicich se sotalolu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
prinosi a rizik 1éCivého pripravku obsahujiciho / 1€¢ivych piipravki obsahujicich sotalol zistava
nezmeénény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytna zména v registraci ptipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem {nazev lécivé latky / nazvy léCivych latek podle
seznamu EURD} nebo jsou takové piipravky pfedmétem budoucich registracnich fizeni v EU,
doporucuje skupina CMDh, aby z(¢astnéné ¢lenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci
fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

J L4 ~

Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni drovni



<Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty)>

<Souhrn udaju o piipravku>

. Bod 4.8

Do tridy organovych systémi poruch kize a podkozni tkané ma byt doplnén tento nezadouci ucinek
s frekvenci ,,neni znamo**:

e Alopecie
e Hyperhidréza

Do tiidy organovych systému poruch krve a lymfatického systému ma byt doplnén tento nezadouci
udinek s frekvenci ,,neni znamo*:

e Trombocytopenie

Pribalova informace

. Bod 4

Jiné nezadouci ucinky

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit)

e Vypadavani vlasa

e Nadmérné poceni

e Neobvykle nizké hladiny trombocvti (rovnéz znamvch jako krevni desti¢ky) v krvi




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v dubnu 2020

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra
pfislusnym narodnim organtim:

14. ¢ervna 2020

Implementace zavéru
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

13. srpna 2020
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