Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

V bezpecnostni databazi bylo provedeno kumulativni vyhledavani potencidlnich pfipadl parestezie
zaznamenanych do 31. ledna 2018 pomoci aktualizovanych kritérii vyhledavani. Bylo ziskano

711 ptipadovych studii s 852 piihodami. Z téchto 711 ptipadt bylo 131 zévaznych a 485 z

711 ptipadi bylo povazovano za souvisejici s 1é¢bou pantoprazolem.

Pozitivni dechallenge (vymizeni pfiznakl) po vysazeni pfipravku byla zaznamenana u 190 pfipada, z
nichz 172 bylo povazovano za souvisejici s 1é¢bou pantoprazolem (jak bylo stanoveno spole¢nosti). U
28 z téchto 172 ptipadi se jednalo o zdvazné piihody. Piipadii s negativni dechallenge (nevymizeni
pfiznaki) po vysazeni pfipravku bylo celkem 44, z nichz 25 bylo pokladdno za souvisejici s 1é€bou
pantoprazolem. Z téchto piipadi souvisejicich s 1é¢bou bylo 8 zavaznych a 17 bylo klasifikovano jako
nezavazné.

Vzhledem k poctu ptipadt parestezie s pozitivni dechallenge ma byt do informace o pifipravku pro
1écivy pripravek obsahujici pantoprazol v bodé 4.8 ptidana parestezie jako nezadouci ucinek 1éku s
frekvenci ,,neni zndmo*. Ptibalova informace ma byt v ptipadé potfeby odpovidajicim zpisobem
aktualizovana.

Kumulativné bylo zjisténo 55 zdvaznych ptipadi hypokalcémie, z nichz vyznamny pocet souvisel se
znamym nezadoucim u¢inkem hypomagnezémii. Na zaklad¢ této informace je tieba do bodu

4.8 Souhrnu udajt o piipravku vsech 1écivych piipravki obsahujicich pantoprazol doplnit udaj
,hypokalcémie v souvislosti hypomagnezémii®. Pfibalova informace ma byt v ptipad€ potieby
odpovidajicim zplisobem aktualizovana.

Skupina CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavért tykajicich se pantoprazolu skupina CHMP zastava stanovisko, ze
pomér ptinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich pantoprazol
zUstava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované
zmeény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany/ 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Souhrn udaji o pripravku
e Bod4.8

Do tfidy organovych systémi Poruchy nervového systému je tfeba doplnit nasledujici nezddouci
ucinek s frekvenci ,,neni znamo*:

Parestezie

Do tridy organovych systémi Poruchy metabolismu a vyzivy je tieba doplnit nasledujici nezadouci
ucinek s frekvenci ,,neni znamo*:

Hypokalcémie'

Poznimka pod ¢arou
1. Hypokalcémie v souvislosti s hypomagnezémii

Pribalova informace

Nasledujici text ma byt doplnén do bodu 2 Ptibalové informace, do bodu Upozornéni a opatteni:
U volné prodejnych lécivych pripravkii (nepodléhajicich omezeni vydeje na lékarsky predpis)

Pokud uzivate <nazev ptipravku> po delsi dobu, mtiZe to zptsobit dalsi rizika, jako jsou:
[...]
- pokles hladiny hoi¢iku v Krvi (mozné priznaky: iinava, mimovolni svalové kontrakce,
dezorientace, ki‘ee, zavrat’, zvv§ena tepova frekvence). Nizké hladiny hor¢iku mohou vést
také ke sniZeni hladin drasliku nebo vapniku v krvi. Pokud jste uzivali tento pFipravek déle
nez 4 tydny, méli byste se poradit se svyym lékarem. Vas$ lékaF miiZze rozhodnout o provadéni

pravidelnvch krevnich testu ke sledovani hladiny ho¥¢iku.

U lécivych pripravku, jejichz vydej je vazan na lékarsky predpis:

Ped uzitim pantoprazolu se porad’te se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou

[...]

JestliZze uzivate Pantoprazol déle neZ tfi mésice, je mozné, Ze dojde k poklesu hladiny hor¢iku ve
Vasi krvi. Nizka hladina hoi¢iku v krvi se miiZe projevovat jako inava, mimovolni svalové
kontrakce, dezorientace, ki‘eCe, zavrat’ nebo zvySena tepova frekvence. Pokud se u Vas néktery z
téchto piiznaki objevi, sdélte to, prosim, ihned svému lékari. Nizké hladiny ho¥¢iku mohou vést
také ke sniZeni hladin drasliku nebo vapniku v krvi. Vas 1ékai* miiZe rozhodnout o provadéni
pravidelnych krevnich testi ke sledovani hladiny hoi¢iku.

Nasledujici text ma byt doplnén do bodu 4 Ptibalové informace:
.pocit brnéni, svédéni, pichani Spendliky a jehlami, pocit paleni nebo necitlivost*.
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