Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav (PSUR)
pro olanzapin dospél vybor CHMP k témto védeckym zavérim:

Po zhodnoceni hlaSenych piipadi z britské databaze Sentinel, databaze EudraVigilance a z literatury,
byl k 14. unoru 2019 identifikovan britskou regula¢ni agenturou Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency (MHRA) signal pro olanzapin tykajici se hypersalivace, ktery byl validovan
vyborem PRAC.

Na zaklad¢ analyzy signalu ptedlozené drzitelem rozhodnuti o registraci zahrnujici pravdépodobnou
souvislost s mechanismem t¢inku, pocet piipada tzv. dechallenge (tj. vymizeni pfiznakia nezadouciho
projevu po vysazeni Iéku) a tzv. rechallenge (tj. opétovné projeveni piiznaki po znovunasazeni 1éku) a
vyraznou ¢asovou souvislost, vybor PRAC souhlasi, Ze hypersalivace miZe mit souvislost s
olanzapinem a nezadouci G¢inek hypersalivace ma byt pfidan do infomaci o ptipravku.

Skupina CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zéklad¢ védeckych zavera tykajicich se olanzapinu vybor CHMP zastava stanovisko, Ze poméer
prinosi a rizik 1éCivych piipravkil obsahujicich olanzapin zlstava nezménény, a to pod podminkou, ze

Vv informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporuéuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény V informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do p¥islusnych bodi Souhrnu tidaji o piipravku (novy text
podtrZeny a tu¢né, vymazany text preskrtnutsy)

o Bod 4.8 Nezadouci u¢inky

Nasledujici nezadouci t¢inek ma byt pridan do tabulky zahrnujici obecné nezadouci tcinky
olanzapinu pozorované u dospélych pod TOS Gastrointestinalni poruchy s vyskytem méné Casté:
Hypersalivace

Zmény, které maji byt vloZeny do prislu$nych boda Pfibalové informace o pFipravku (novy text
podtrZeny a tu¢né, vymazany text peskrtauty)

e Bod 4. Mozné nezadouci G¢inky

Méné ¢asté nezadouci u¢inky (projevuji se az u 1 osoby ze 100) zahrnuji precitlivélost (napt. otok

v Ustech a krku, svédéni, vyrazka), cukrovku nebo zhorseni cukrovky obcas spojené s ketoaciddzou
(ketony v krvi nebo mo¢i) nebo bezvédomim, kiece, obvykle spojené s jejich pfedchozim vyskytem
(epilepsie); ztuhlost nebo kieée svall (véetné o¢nich pohybt), syndrom neklidnych nohou, problémy
s fe¢i, koktani, pomalou srde¢ni ¢innost, precitlivélost na sluneéni svétlo, krvaceni z nosu, nafouklé
bticho, nadmérné slinéni, ztratu paméti nebo zapomnétlivost, neschopnost udrzet mog¢, snizeni
schopnosti mo¢it, padani vlast, vynechani nebo prodlouzeni menstrua¢niho cyklu a zmény prst u
muzl a Zen, jako napf. nenormalni tvorba mléka nebo nenormalni zvétseni prsi.






