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Védecké zavéry a zdivodnéni zmény podminek rozhodnuti o registraci



Védecké zavéry
Celkové shrnuti védeckych zavéria

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav

0 bezpecnosti (PSUR) pro orlistat, dospél vybor CHMP k témto védeckym zavérim:

Na zaklad¢ souhrnného hodnoceni bylo hlaseno celkem 7 piipadl prokazujicich moznou interakci
mezi orlistatem a benzodiazepiny. Tyto Gdaje jsou dostacujici pro predpoklad, ze interakce existuje a
Udaje o ptipravku byly odpovidajicim zptsobem aktualizovany.

Kromé toho byla v celkovém poctu 169 ptipadl spojenych s antidepresivy a 27 ptipadt

s antipsychotiky, coz pfedstavuje 48,5 % resp. 55,5 %, hlaSena nedostatecna ti€innost pii soucasném
podani 60 mg orlistatu spolu s antidepresivy, antipsychotiky a lithiem. Tyto tdaje jsou dostacujici pro
piedpoklad, Ze interakce existuje. Tato interakce je jiz uvedena pro orlistat 120 mg, ale neni uvedena
pro orlistat 60 mg. Z tohoto dtivodu byly tdaje o ptipravku pro orlistat 60 mg odpovidajicim
zpusobem aktualizovany.

Proto s odvolanim na dostupné udaje tykajici se orlistatu PRAC povazoval tyto zmény v Udajich o
ptipravku za nutné.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vydanymi PRAC.

Zduivodnéni doporucujici zménu podminek rozhodnuti o registraci

Na zakladé védeckych zavéra tykajicich se orlistatu zastava vybor CHMP stanovisko, Ze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivych pripravki obsahujicich orlistat je piiznivy pod podminkou, Ze v Udajich o
ptipravku budou provedeny navrzené zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménit podminky rozhodnuti o registraci.
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Zmény v textech doprovazejicich 1é¢ivé pripravky narodné registrované



Souhrn udaji o pripravku
. bod 4.5

Upozornéni ma byt revidovano nasledovngé:

Orlistat 60 mg

Amidaron

[...]

Jsou zaznamenana néktera hlaSeni tykajici se snizené u¢innosti antidepresiv, antipsychotik
(véetné lithia) a benzodiazepinu shodujici se ¢asové se zahajenim 1é¢by orlistatem u pacientii,
kteii byli pfedtim dobie kompenzovani. Z tohoto diivodu ma bvt 1é¢ba orlistatem zahajena po
pedlivém zvazeni mozného vlivu na tyto pacienty.

[...]

Orlistat 120 mg

Amidaron

[...]

Jsou zaznamenana néktera hlaseni tykajici se snizené ucinnosti antiretrovirovych 1€kt pouzivanych
k 1é¢bé HIV infekce, antidepresiv, & antipsychotik (v&etné lithia) a benzodiazepint shodujici se
Casové se zahajenim 1é¢by orlistatem u pacientt, ktefi byli pfedtim dobie kompenzovani. Z tohoto
divodu ma byt 1éEba orlistatem zahajena po peclivém zvazeni mozného vlivu na tyto pacienty.

[...]

Pribalova informace

. bod 2

Upozornéni ma zahrnovat nasledujici:

Orlistat 60 mg a 120 mg

Dalsi lécivé pripravky a [lécivy pripravek]
Dtive, nez zaénete uzivat [1é¢ivy piipravek], informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate

[..]

- Léku k 1é¢bé deprese, psychiatrickvch poruch nebo uzkosti




