Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpeénosti (PSUR) repaglinidu dospél vybor CHMP k témto védeckym zavériim:

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény podminek rozhodnuti o registraci

Studie Iékovych interakci se zdravymi dobrovolniky ukazala, Ze mezi klopidogrelem a repaglinidem
dochazi k vyznamnym farmakokinetickym (PK) a mirnym farmakodynamickym interakcim. Ze
spontannich hlaseni nelze identifikovat nové bezpecnostni informace s ohledem na Iékové interakce
mezi klopidogrelem a repaglinidem. Na zakladé vy$e zminénych vysledki studie a na zakladé
zkuSenosti s jinymi CYP2C8 inhibitory je vSak pozorovana interakce mezi repaglinidem a
klopidogrelem povazovana za pravdépodobné klinicky vyznamnou. Proto je tfeba Udaje o pfipravku
obsahujicim repaglinid aktualizovat pfidanim informace o Ucincich soucasného podavani
klopidogrelu s repaglinidem.

Proto z pohledu dostupnych Gdajl tykajicich se 1ékové interakce s klopidogrelem dospél vybor
PRAC k zaveéru, ze zmény v informaci o pfipravku jsou opodstatnéné.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlivodnéni doporucujici zménu podminek rozhodnuti o registraci

Na zaklad& védeckych zavérd tykajicich se < nazev |é¢ivé latky zastava vybor CHMP stanovisko, e
pomér pfinost a rizik 1é&ivych ptipravkl obsahujicich repaglinid je pFiznivy pod podminkou, ze

v Udajich o pfipravku budou provedeny navrzené zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménit podminky rozhodnuti o registraci.



Priloha II

Zmény v textech doprovazejicich 1é¢ivé pripravky



Zmény, které maji byt vloZeny do piislusSnych bodi souhrnu udaja o pripravku
e Bod45

Latky, které mohou zvySovat a/nebo prodluzovat hypoglykemizujici ucinek repaglinidu:
[-.-.] deferasirox, klopidogrel, [...]

[...]

Ve studii interakci se zdravymi dobrovolniky, [...] zkoumajici soubézné podavani klopidogrelu
(inhibitoru CYP2C8) v pocatecni davce 300 mg, byla 5,1nasobné zvysena systémova

expozice repaglinidu (AUCO—00) a béhem pokracujiciho podavani (v davce 75 mg denné)

pak byla zvy3ena expozice repaglinidu (AUCO—o) 3,9nasobné. Bylo pozorovano malé

vvznamné snizeni hodnot hladiny glukézy v Kkrvi.

Zmény, které maji byt vloZeny do prislu$nych bodu piibalové informace
e Bod2:

Odezva Vaseho organismu na pfipravek [nazev lé¢ivé latky] se mize zménit, uzivate-li dalsi 1éky a
to zejména tyto:

e Klopidogrel (brani vzniku krevnich srazenin)
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