Doporuceni pro aktualizaci informaci o pfipravku

Informace o doporucenich vyboru PRAC pfi hodnoceni farmakovigilanc¢nich signall za mésic ¢ervenec
2014 jsou dostupné na strankdch EMA:

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2014/07/WC500170205.pdf

Bupropion - pancytopenie

Léciva latka bupropion
Datum publikovani EMA 24.7.2014
Doporuceni

Po zhodnoceni Udajli poskytnutych drZitelem rozhodnuti o registraci Farmakovigilan¢ni vybor PRAC
rozhodl, Ze nahlasené pripady poruch v krevnim obraze s pozitivni de-challenge a re-challenge
(vymizeni pfiznakl po vysazeni a nové objeveni se pfiznakl po opétovném nasazeni) jsou jasnym
dlkazem kauzalniho vztahu. Vybor PRAC doporucdil, aby drzitelé rozhodnuti o registraci l1éCivych
pripravkd s obsahem bupropionu predloZili do dvou mésicl Zadosti o zménu registrace spocivajici
v doplnéni informaci doprovazejicich ptipravky (SmPC, PIL), jak je uvedeno dale (novy text je
podtrzen):

SmPC
Bod 4.8 Nezadouci ucinky

Poruchy krve a lymfatického systému

Neni zndmo: anémie, leukopenie a trombocytopenie
PIL

Bod 4 — Mozné nezadouci ucinky

Jiné nezadouci ucinky

U malého poctu pacientl se objevily jiné nezadouci Ucinky, ale presna frekvence jejich vyskytu neni
znama:

e snizeni poctu Cervenych krvinek (anémie), snizeni poctu bilych krvinek (leukopenie) a snizeni
poctu krevnich desticek (trombocytopenie).



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2014/07/WC500170205.pdf

