Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lickov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpe¢nosti (PSUR) pre kvetiapin st vedecké
zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o sérotoninovom syndrome z 10 spontannych pripadov (vsetky po
zvySeni alebo pridani kvetiapinu poc¢as pouzivania inych antidepresiv alebo antipsychotik) vratane
uzkeho casového vztahu v 5 pripadoch a pozitivneho de-challenge v 8 pripadoch, a vzhl'adom na
pravdepodobny mechanizmus uc¢inku, dospel vybor PRAC k zaveru, Ze existuje odévodnend moznost’
liekovej interakcie so sérotonergnymi liekmi, ktora vedie k sérotoninovému syndromu. Vybor PRAC
dospel k zaveru, Ze informécie o liekoch obsahujucich kvetiapin je potrebné zodpovedajucim
spdsobom zmenit’.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odportcanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zéverov pre kvetiapin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujtiiceho (obsahujticich) kvetiapin je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté

navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporti¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku
«  Cast44

Je potrebné pridat’ nasledujuce upozornenie, ktoré ma nasledovat’ priamo po existujicom upozorneni
na maligny neurolepticky syndrom:

Sérotoninovy syndrom

Subezné podavanie [nazov lieku] a invch sérotonergnych latok, ako su inhibitory MAQO,

selektivne inhibitory spitného vychytavania sérotoninu (SSRI), inhibitory spitného

vychytiavania sérotoninu a noradrenalinu (SNRI) alebo tricvklické antidepresiva, moze viest’
Kk sérotoninovému syndromu, potencialne Zivot ohrozujicemu stavu (pozri ¢ast’ 4.5).

AK je sibezna lie¢ba invmi sérotonergnymi latkami klinicky opodstatnena, odporuca sa
starostlivé sledovanie pacienta, najmi na zaciatku lieCby a pri zvySovani davky. Symptomy
sérotoninového syndréomu moézu zahriat’ zmeny dusSevného stavu, autonomnu nestabilitu,
neuromuskularne abnormality a/alebo gastrointestinalne symptéomy.

AK existuje podozrenie na sérotoninovy syndrom, ma sa zvazit’ znizenie davky alebo ukoncenie
lieCby v zavislosti od zavaZnosti symptomoy.

. Cast 4.5

Je potrebné pridat’ nasledujucu interakciu, ktord ma nasledovat’ priamo po existujicom upozorneni na
interakciu, Ze kvetiapin sa ma pouzivat’ s opatrnost’ou v kombindcii s inymi centralne pdsobiacimi
liekmi:

Kvetiapin sa ma pouzivat’ s opatrnost’ou v kombinacii so sérotonergnymi lieckmi, ako st
inhibitory MAQ, selektivne inhibitory spitného vychytavania sérotoninu (SSRI), inhibitory
spéitného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (SNRI) alebo tricyklické antidepresiva,
pretoze riziko sérotoninového syndromu, potencialne Zivot ohrozujuceho stavu, je zvySené (pozri

cast’ 4.4).

Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete [nazov lieku]

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ [nazov lieku], obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
. Ak mite depresiu alebo iné ochorenia, ktoré sa liefia antidepresivami.

Pouzivanie tychto liekov spolu s [nazov lieku] moze viest’ K sérotoninovému syndromu,
potencialne zivot ohrozujicemu stavu (pozri ,.Iné lieky a [nazov lieku]*).




Iné lieky a [nazov lieku]

[...]

Ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, povedzte to svojmu lekdrovi:

- antidepresiva. Tieto lieky m6Zu vzajomne posobit’ s [nazov lieku] a moZu sa u vas
vyskytnit’ priznaky ako mimovol’'né, rytmické kontrakcie svalov vratane svalov, ktoré
riadia pohyb oka, nepokoj, halucinicie, kOma, nadmerné potenie, triaska, prehnané
reflexy, zvvSené svalové napiitie, telesna teplota nad 38 °C (sérotoninovy syndrém). Pri
vyskyte takvchto priznakov kontaktujte svojho lekara.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh marec 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 05/05/2024
prislusnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi 04/07/2024

(predloZenie ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):




