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) dextrometorfanu dospél vybor k témto védeckym
zavérim:

Na zakladé (dajl ziskanych po uvedeni ptipravku na trh vybor PRAC doporucuje pfidat do bodu 4.4
souhrnu udajli o pFipravku upozornéni tykajici se serotoninového syndromu, drogové zavislosti

a pouziti u déti. Kromé toho bylo v rdmci sledovani po uvedeni pfipravku na trh dale
charakterizovano riziko predavkovani, a proto vybor PRAC zvazil, Ze do bodu 4.9 souhrnu Gdajd

o pripravku maji byt pridany informace o projevech predavkovani a jeho IéCbé . Pribalova
informace je aktualizovéna odpovidajicim zplsobem.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zddvodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se dextrometorfanu skupina CMDh zastava stanovisko, e
v v o « e 7 v s vrs s s 7 v, ’ v o s s

pomer prinosu a rizik léciveho pripravku obsahujiciho / I€Civych pripravku obsahujicich

dextrometorfan z{stavd nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pFipravku budou

provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytnd zmé&na v registraci pfipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi IéCivé pFipravky s obsahem dextrometorfanu nebo jsou takové pripravky
predmétem budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné clenské
staty a zadatel / drzitelé rozhodnuti o registraci radné zvazili toto stanovisko CMDh.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek / lIécivé pripravky
registrované na narodni Grovni



Zmény, které maji byt viozeny do pfislusnych bodll informaci o pripravku (novy text
podtrZzeny a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)>

Souhrn Gdajli o pFipravku

Bod 4.4:

Byly hlaseny pfipady zneuzivani dextrometorfanu_a zavislosti. Opatrnost se doporucuje zejména
u dospivajicich a mladych dospélych a také u pacientd s anamnézou zneuZivani 1ék{ nebo
psychoaktivnich latek.

(]

Serotoninovy syndrom

U dextrometorfanu pFi soubéZném podavani serotonergnich latek, jako jsou napf.
selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), léky, které narusuiji
metabolismus serotoninu (véetné inhibitori monoaminoxidazy (IMAO)), a inhibitory
CYP2D6, byly hlaseny serotonergni G€inky, véetné rozvoje potencidlné Zivot ohrozujiciho
serotoninového syndromu.

Serotoninovy syndrom miize zahrnovat zmény dusevniho stavu, autonomni_nestabilitu,
neuromuskuladrni abnormality a/nebo gastrointestinalni symptomy.

Pokud existuje podezieni na serotoninovy syndrom, je tieba Iécbu pFipravkem <nazev
znacky> ukondit.

(]

<Pediatricka populace> (pouze pro pripravky s pediatrickou indikaci do véku 12 let)

V pripadé predavkovani se u déti mohou vyskytnout zavazné nezadouci uUcinky vcetné
neurologickych poruch. OsSetfujici osoby je tfeba informovat, aby neprekrodily
doporucenou davku.

Bod 4.9:

Pfiznaky a znamky:

Predavkovani dextrometorfanem mutZe byt spojeno s nauzeou, zvracenim, dystonii,
agitovanosti, zmatenosti, somnolenci, stuporem, nystagmem, kardiotoxicitou
(tachykardie, abnormadlni EKG vcetné prodlouzeni intervalu QTc), ataxii, toxickou
psychozou s vizualnimi halucinacemi, hadmérnou drazdivosti.

V pripadé masivniho predavkovani Ize pozorovat nasledujici symptomy: kéma, respiracni
deprese, kiece.

Lécba:

— Asymptomatickym pacienttim, ktefi uzili nadmérné davky béhem pfedchazejici hodiny,
Ize podavat aktivni uhli.




— U pacientt, ktefi uzili dextrometorfan a jsou v sedaci ¢i kématu, Ize zvaZovat naloxon
v obvyklych davkach pro 1éébu predavkovani opioidy. Lze pouzit benzodiazepiny u kredi
a benzodiazepiny a externi chlazeni u hypertermie ze serotoninového syndromu."

Pribalova informace

Tento Iék mizZe vést k zavislosti. Z tohoto diivodu je tieba, aby byla Ié¢ba kratkodoba.

[...]
Poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem <nebo zdravotni sestrou>, nez zaénete
uzivat pripravek <nazev znacky>:

e Pokud uzivate Iéky, jako napf. urcita antidepresiva nebo antipsychotika, mtiize se
pFipravek <nazev znacky> vzajemné s témito léky ovliviiovat a mohou se u Vas
vyskytnout zmény dusevniho stavu (napf. agitovanost, halucinace, kéma) a dalsi
ucinky, jako je télesna teplota nad 38 °C, zvySeni srdecni frekvence, nestabilni
krevni tlak a prehnané reflexy, svalova ztuhlost, nedostatecna koordinace a/nebo
pFiznaky souvisejici s travicim dstrojim (nap¥. pocit na zvraceni, zvraceni, prijem).

Bod 3

<Pediatrickad populace> (pouze pro pripravky s pediatrickou indikaci do véku 12 let)

V piripadé predavkovani se u déti mohou vyskytnout zdvazné nezadouci uUcinky vcéetné
poruch nervové soustavy. Je tieba, aby osetfujici osoby nepiekrocily doporucenou davku.

(-]

Pokud jste uzil(a) vice pripravku <nazev znacky>, nez jste mél(a), mohou se u Vas
vyskytnout nasledujici priznaky: pocit na zvraceni a zvraceni, nedobrovolné svalové stahy,
agitovanost, zmatenost, spavost, poruchy védomi, nedobrovolné a rychlé pohyby odi,
srde¢ni poruchy (rychly tlukot srdce), poruchy koordinace, psychéza se zrakovymi
halucinacemi, nadmérna drazdivost.

DalsSimi priznaky v pfipadé masivniho predavkovani mohou byt: kéma, zavazné problémy
s dychanim a krece.

Pokud se u Vas kterykoli z téchto pFriznakll vyskytne, kontaktuijte ihned svého IékaFe nebo
nemochici.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavérd skupinou CMDh:

Cerven / 2019 zasedani skupiny CMDh

Predani prelozenych pFiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organim:

10. srpna 2019

Implementace zavérd ¢lenskymi staty
(pfedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

9. fijna 2019




