Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti (PSUR) pro verapamil byly piijaty tyto védecké zavéry:

S ohledem na dostupné Gdaje o Iékovych interakcich mezi verapamilem a metforminem z literatury,
spontannich hlaseni a vzhledem k vérohodnému mechanismu ucinku se vybor PRAC domniva, ze
pti¢inna souvislost mezi verapamilem a snizenym hypoglykemickym ué¢inkem metforminu je
pfinejmensim mozna.

S ohledem na dostupné daje o riziku syndromu akutni respiracni tisné z literatury, spontannich
hlaseni a vzhledem k vé€rohodnému mechanismu t¢inku se vybor PRAC domniva, Ze pfi¢inna
souvislost mezi predavkovanim verapamilem a syndromem akutni respiraéni tisné je pfinejmensim
mozna.

Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o ptipravcich obsahujicich verapamil maji byt
odpovidajicim zpisobem zménény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad€ védeckych zavéri tykajicich se verapamilu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1éCivych ptipravkl obsahujicich verapamil zistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem verapamilu nebo jsou takové piipravky pfedmétem
budoucich registrac¢nich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné ¢lenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.
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oL 4

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



<Zmény, které maji byt vloZeny do piislusnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text preSkrtnuty)>

<Souhrn udaju o piipravku>
e Bod45

Je tfeba ptidat nasledujici interakce:

Soucasné podavani verapamilu s metforminem miiZe snizit i¢innost metforminu.

e Bod4.9

Je tfeba ptidat syndrom akutni dechové tisné€ spolu s dal§imi klinickymi projevy predavkovani
verapamilem

<Pribalova informace>

e Bod?2
Dalsi 1é¢ivé piipravky a ptipravek Verapamili

<Informujte <lékafe> <nebo> <lékarnika> o vSech lécich, které <uzivate> <pouzivate>, jste
<uzival(a)> <pouzival(a)> v nedavné dobé& nebo které mozna budete <uzivat> <pouzivat>.

Verapamil muze snizit iéinek metforminu, Ktery snizuje hladinu glukozy.




Ptiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh 10/2020

¢lenskymi staty (predloZzeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Pfedani pfelozenych ptiloh téchto zavért 29/11/2020
prislusnym narodnim organtim:
Implementace zavéri 20/01/2021
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