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) pregabalinu dospél vybor CHMP k témto védeckym
zaveérum:

Vzhledem k dostupnym idajim ze spontannich hlaseni o riziku respiracni deprese a vzhledem

k pravdépodobnému mechanismu t¢inku vybor PRAC povazuje kauzalni souvislost mezi
pregabalinem a respiracni depresi za nepopiratelnou a dospél k zavéru, Ze informace o ptipravku u
pripravkd obsahujicich pregabalin je tieba nalezité upravit.

Do aktualizovaného bodu 4.4 v souhrnu udajt o piipravku (SmPC) se ma doplnit upozornéni tykajici
se respiracni deprese souvisejici s pregabalinem u pacientli bez soubézného pouzivani opioidu a/nebo
jinych piipravkd tlumicich centralni nervovy systém (CNS) a bez rizikovych faktort, jakoz

1 s rizikovymi faktory, jako jsou jiz existujici porucha funkce plic a/nebo pouzivéni pfipravki
tlumicich CNS.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se pregabalinu vybor CHMP zastava stanovisko, ze pomér
pfinosu a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravki obsahujicich pregabalin zlstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha I1

Zmény v informacich o piipravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfisluSnych bodi souhrnu udaju o pfipravku (novy text
podtrZeny a tuéné, vymazany text preskrtauty)

. Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

[...]

Respiracni deprese

Byvly hlaSeny pripady zavazné respira¢ni deprese ve vztahu k pouziti pregabalinu. Pacienti se
zhorSenou respiracni funkci, s respirac¢nim nebo neurologickym onemocnénim, s poruchou
funkce ledvin, soubézné uzivajici pripravky tlumici CNS a starSi pacienti mohou mit vyssi riziko
vyskytu tohoto zavazného nezZadouciho acinku. U téchto pacienti miiZe byt nezbytna viprava

davek (viz bod 4.2).

. Bod 4.8 Nezadouci ucinky
[...]
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Cetnost ..neni znamo“: Respiracéni deprese

Zmény, které maji byt vloZeny do pfisluSnych bodi piibalové informace: (novy text podtrZzeny
a tucné, vymazany text preskrtnuty)

e Bod 2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pregabalin uzivat

Upozornéni a opatieni
Pfed uzitim pregabalinu se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem.

[...]

Byvly hlaSeny pripady ztizeného dvchani. Mate-li poruchy nervového systému, poruchy dvchani,
poruchu funkce ledvin nebo je-li Vam vice nez 65 let, muze Vam lékar predepsat jinv davkovaci
rezim. Kontaktujte svého lékare, pokud zaznamenate potize s dvchanim nebo mélké dvchani.

e Bod 4 Mozné¢ nezadouci ucinky

Po uvedeni pripravku na trh byly hlaSeny nasledujici nezadouci uéinky: potize s dvchanim,
mélké dychani.




