Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

Na zéklad¢ ziskanych souhrnnych tdaja je zfejmé, Ze si problematika neuropsychiatrickych vedlejsich
ucinkl zaslouzi zvlastni pozornost. Byly hlaseny ptipady, ve kterych neuropsychiatrické reakce zptsobily
zna¢né omezeni a utrpeni pacientlim dfive, nez byly pfiznaky rozpoznany jako pravdépodobné nezadouci
ucinky. Proto by moznost, Ze dojde k vyskytu neuropsychiatrickych reakci jakkoli vzacnych, méla byt
jasn¢ sdélena zdravotnickym pracovnikiim a pacientim. I kdyZz se zda, Ze neuropsychiatrické nezadouci
reakce nejsou Casté a jsou jiz detailn€ popsané v bodé 4.8 souhrnu udajt o ptipravku (SmPC), pozaduje se,
aby drZitel rozhodnuti o registraci pfidal upozornéni do bodu 4.4 s cilem jeste zvysit porozuméni

a povédomi o tom, ze neuropsychiatrické reakce, které se pripadné vyskytnou béhem uzivani
montelukastu, mohou souviset s 1é¢ivym piipravkem a mohou byt nezbytné dalsi kroky.

Bylo hlaseno urcité mnozstvi piipadt dysfemie. VétSina téchto pripadu se tykala pediatrické populace

(ve véku 17 let a mladsich), pfedevsim malych déti mladSich 5 let. Doba nastupu nezadouciho Gc¢inku byla
relativné kratka (primérné 8 dnd u dysfemie a 13 dni u poruchy feci). U vice nez poloviny piipadd
dysfemie byla popsana pozitivni ,,dechallenge* (ptiznaky vymizely po pieruseni 1é¢by), u 4 ptipadi byla
popsana pozitivni ,,rechallenge* (pfiznaky se objevily po opétovném zahdjeni 1écby), a to vSe u déti. Dle
zhodnoceni téchto udaji mohou byt dysfemie a jiné Gizce souvisejici poruchy feci spojeny s uzivanim
montelukastu. Ackoli souhrn daji o pfipravku (SmPC) pro montelukast aktualné uvadi n€kolik
psychiatrickych poruch a poruch nervového systému, dysfemie neni zminéna mezi nezddoucimi u€inky.

S ohledem na souhrnnou analyzu se pozaduje, aby drzitelé rozhodnuti o registraci aktualizovali

SmPC (bod 4.8) a ptibalovou informaci odpovidajicim zptisobem.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se montelukastu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
pfinosi a rizik 1é€ivého piipravku obsahujiciho montelukast ziistdva nezménény, a to pod podminkou, Ze
v informacich o pripravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravki zahrnutych

do procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi lécivé pripravky s obsahem montelukastu nebo jsou takové ptipravky pfedmétem budoucich
registracnich tizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zicastnéné ¢lenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II
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Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky registrované
na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfisluSnych bodi informaci o pfipravku (novy text podtrZeny a
tuéné, vymazany text preSkrtnuty)

Souhrn udaji o pripravku

. Bod 4.4

Nasledujici varovani ma byt piidano:

U dospélych, dospivajicich a déti, Ktefi uzivali pripravek [nazev 1é¢ivého pripravku] byly hlaseny
neuropsychiatrické reakce (viz bod 4.8). Pacienti a 1ékaii maji davat pozor na neuropsychiatrické

reakce. Pacienti a/nebo oSetfujici osoby maji byt pouceni, aby v pripadé vyskytu téchto zmén
informovali lékare. Pokud se takové pripady vyskyvtnou, l1ékari by méli peclivé zvazit rizika a

prinosy pokracovani v 1é¢bé pripravkem [nazev léCivého pripravku].

. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci a¢inky by mély byt pridany pod téidu organovych systému Psychiatrické poruchy
s frekvenci ,,velmi vzacné™:

Dysfemie

Piibalova informace
Bod 2
Upozornéni a opatreni

Pacienti maji bvt obeznameni s tim, Ze ruzné neuropsychiatrické reakce (napriklad zmény v chovani
a zmeény nalad) byly hlaSeny u dospélych, dospivajicich a déti, kteri uzivali pripravek [nazev
1écivého pripravku] (viz bod 4). Pokud se u <Vas> <nebo u> <Vaseho ditéte> vyskytnou tyto
piiznaky béhem uZzivani pripravku [nazev lé¢ivého piipravku], porad’te se se svym lékai‘'em <nebo
1ékaiem VaSeho ditéte>.

Bod 4
Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientd

o koktani



Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvéleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v bfeznu 2019

Predani ptelozenych priloh téchto zavéra 11/05/2019
ptislusnym narodnim organim:
Implementace zavért 10/07/2019

Clenskymi staty (ptedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):
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Hodnotici zprava PRAC PSUR



