Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) bosentanu dospél vybor CHMP k témto védeckym zavérim:

Z odborné literatury vyplyva, Ze endothelin sehrava fyziologickou roli pfi regulaci pritoku krve v oku.
Rozmazané vidéni je uvedeno jako nezadouci ucinek lécivého pripravku v informaci o pfipravku
ambrisentan (selektivni antagonista endothelinového receptoru typu A (ETA)) a je povaZovano za staly
signal pro macitentan (antagonista ETA i ETB). Kromé toho byl zaznamenan dobre zdokumentovany
pfipad pfimého Ucinku na akomodaci pfi opétovném podani bosentanu (ackoli o¢ni specialista prohlasil,
Ze tato udalost podle vseho ovlivnila spiSe o¢ni pohyblivost, nikoliv zrak). Dokonce i kdyz je rozmazané
vidéni ve vétsiné hlasenych piipadt pravdépodobné pfiznakem systémové hypotenze, vybor PRAC se
domniva, Ze systémova hypotenze vyvolana bosentanem m{ze mit funkéni vliv na oéi. Pfedepisujici |ékafi
a pacienti by méli byt o tomto riziku odpovidajicim zplsobem informovani.

Vybor PRAC proto s prihlédnutim k Gidajiim uvedenym v pirezkouméavané zpravé PSUR dospél k zavéru, ze
zmény v informacich o pfipravku u lé¢ivych pFipravkl obsahujicich bosentan jsou nezbytné.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se bosentanu vybor CHMP zastava stanovisko, e pomér pfinost
a rizik lé¢ivych pfipravk( obsahujicich bosentan zlstava nezménény, a to pod podminkou, ze
v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécCivy pripravek registrovany /
IécCivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt viozeny do prislusnych bodli souhrnu Gdajd o pFipravku (novy
text podtrzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gadajli o pripravku
. Bod 4.7
Je tfreba pozménit toto upozornéni:

Nebyly provedeny Zzadné studie tykajici se vlivu <bosentanu> na schopnost Fidit a obsluhovat stroje.
<Bosentan> miZe zpUsobit hypotenzi s pfiznaky zavraté, rozmazaného vidéni nebo synkopy, které by
mohly ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

o Bod 4.8

Do t¥idy orgdnovych systémU ,poruchy oka“ by mély byt pfidany nasledujici nezadouci G&inky s frekvenci
,heni znamo*“: Rozmazané vidéni

Zmény, které maji byt vloZeny do pfislusnych bodii pribalové informace (novy text podtrzeny a
tucné, vymazany text pfeskrtruty)

Pribalova informace
. Bod 2

Je tfeba pozménit toto upozornéni:

Rizeni dopravnich prost¥edki a obsluha stroj

<Bosentan> nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
<Bosentan> vdak muze zplsobit hypotenzi (nizky krevni tlak), kterd mize vyvolat pocit zavraté, ovlivnit
vas zrak a ovlivnit vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud tedy mate pfi pouzivani <bosentanu>
zavraté nebo rozmazané vidéni, nesmite ridit dopravni prostfedky ani obsluhovat pfistroje nebo stroje.

° Bod 4

Méla by byt doplnéna nasledujici informace:
Hlaseno bylo také rozmazané vidéni s neznamou frekvenci (frekvenci nelze z dostupnych

adajé uréit).




	Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

