Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
0 bezpecénosti (PSUR) pro bupropion byly pfijaty tyto védecké zavéry:

V souvislosti s kumulativnim posouzenim hlaSenych ptipadt hyponatremie, véetné klinickych studii,
publikované literatury a spontannich hlaseni, vybor PRAC doSel k zavéru, Ze na zakladé 12 hlaseni
bylo identifikovano riziko hyponatremie; u 5 z téchto piipadi doslo k znovuobjeveni se tohoto
nez&douciho G¢inku po opétovném zahajeni 1é¢by (pozitivni rechallenge) a u 7 z téchto ptipadi doslo
po vysazeni k vymizeni nezdouciho ucinku (pozitivni dechallenge). VVybor souhlasi, Ze je
zdivodnéno doplnéni hyponatremie jako mozného nezadouciho uc¢inku do bodu 4.8 Nezadouci t¢inky
v souhrnu tdaju o ptipravku s ¢etnosti ,,Neni znamo*“.

V navaznosti na tidaje predlozené v posuzovaném PSUR povazuje vybor PRAC zmény v informacich
0 1é¢ivych piipravcich obsahujicich bupropion za opravnéné.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se bupropionu skupina CMDh zastavé stanovisko, Ze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivych piipravku obsahujicich bupropion zustava nezménény, a to pod podminkou, Ze
v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytna zména v registraci piipravku zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. VVzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem bupropionu nebo jsou takové ptipravky predmétem
budoucich registra¢nich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh u téchto registraci odpovidajici
zménu.



Priloha II

Zmény v informacich o pfipravku pro l1é¢ivy pFipravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vlozeny do prislu§nych bodi informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku

Bod 4.8

Do tiidy organovych systémi Poruchy metabolismu a vyzivy je nutno pfidat nasledujici nezadouci
uc¢inek /a¢inky s ¢etnosti ,Neni znamo*:

hyponatremie

Pribalova informace

Mozné nezadouci ¢inky
Je nutno pridat nasledujici neZzadouci Géinek / G¢inky s ¢etnosti ,Neni zndmo**:
sniZeni hladiny sodiku v krvi (hyponatremie)



Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zaii 2016

Predani prelozenych ptiloh téchto zavéra
prislusnym narodnim organtim:

29. fijna 2016

Implementace zavéru
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

28. prosince 2016
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