Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSUR) spironolaktonu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym tdajiim z literatury, které zahrnovaly pfipady s blizkou casovou souvislosti

a pozitivni dechallenge, a vzhledem k existujicimu vérohodnému mechanismu ucinku je vybor PRAC
toho nazoru, ze kauzalni souvislost mezi spironolaktonem a zvySenim prostatického specifického
antigenu (PSA) u pacientl s malignim nadorem prostaty 1é¢enych abirateronem je prokazana. Vybor
PRAC dospél k zavéru, ze informace o ptipravcich obsahujicich spironolakton maji byt
odpovidajicim zplsobem doplnény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zékladé védeckych zavéri tykajicich se spironolaktonu skupina CMDh zastava stanovisko, ze
pomeér piinost a rizik 1é¢ivych ptipravki obsahujicich spironolakton zlistdva 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 pripravkll zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem spironolaktonu nebo jsou takové pfipravky predmétem
budoucich registracnich tizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby ztcastnéné ¢lenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha I1

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



Zmény, které maji byt vloZeny do pfisluSnych bodii informaci o pfipravku (novy text podtrZzeny
a tucné, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaji o pfipravku
e Bod4.5
Interakce musi byt pfidany nasledovné:
Spironolakton se vaze na androgenni receptor a muze zvySovat hladiny prostatického

specifického antisenu (PSA) u pacientu s malignim nadorem prostaty lééenvch abirateronem.
Pouziti s abirateronem se nedoporucuje.

Ptibalova informace
e Bod2
Pod nadpis ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek <nazev ptipravku>“ se musi ptidat nasledujici

informace:
Informuijte svého lékare, pokud uzivate abirateron k 1¢ébé maligniho nadoru prostaty.




Ptiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v listopadu 2021

Predani ptelozenych ptiloh téchto zaveri
pfislusnym narodnim orgdntm:

26. prosince 2021

Implementace zavéra
Clenskymi staty (ptedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

24. tinora 2022




