Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) pro milnacipran byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Na zéakladé revize literarnich Udajl a poregistracnich pripadl Takotsubo kardiomyopatie souvisejici s
milnacipranem, pravdépodobného mechanismu plsobeni katecholaminl svédé&iciho pro roli milnacipranu
ve vyskytu tohoto neZzadouciho G&inku a skuteénosti, Ze bylo hldSeno nékolik dal$ich pfipadd Takotsubo
kardiomyopatie u dalsich inhibitord zp&tného vychytavani serotoninu-noradrenalinu (SNRI) (podporujici
mozny skupinovy Gcinek inhibitord zpé&tného vychytavani serotoninu-noradrenalinu), si vybor PRAC
vyzadal aktualizaci informaci o pfipravku pro |écivé pripravky obsahujici milnacipran tak, aby byla
pfidana Takotsubo kardiomyopatie jako nezadouci Ucinek Iéku.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdtivodnéni zmény v registraci

Na zéklad& védeckych zavérl tykajicich se milnacipranu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomé&r
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prinosu a rizik Iécivého pripravku obsahujiciho / léCivych pripravku obsahujicich milnacipran zustava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci pripravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1écivé pripravky s obsahem milnacipranu nebo jsou takové pripravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci radné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pFipravku pro lécivy pFipravek registrovany / I&civé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmeény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bod{ informaci o pfipravku (novy text
podtrZzeny a tucné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gdajti o pripravku

- Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt pridan do t¥idy orgédnovych systémd Srdeéni poruchy s frekvenci
neni znamo:

Takotsubo kardiomyopatie

Pribalova informace

Nasledujici nezadouci Gu¢inek ma byt pridan do bodu 4. Mozné nezadouci ucinky s frekvenci neni
znamo:

Takotsubo kardiomyopatie (stresova kardiomyopatie, tj. poskozeni srdeéniho svalu

v disledku téZkého stresu)




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra
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Harmonogram pro implementaci zavérd

Schvaleni zavér( skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2019

PFedani pFelozenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim orgdntim:

16. bfezna 2019

Implementace zavérl ¢lenskymi staty (predlozeni
zmeény drzitelem rozhodnuti o registraci):

15. kvétna 2019
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