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) duloxetinu dospél vybor PRAC k témto védeckym
zaveéram:

Vzhledem k dostupnym udajim o neuroleptickém malignim syndromu (NMS) a stresové
kardiomyopatii (takotsubo kardiomyopatie) dostupné z literatury, spontannich hlaseni, véetné

v nékterych piipadech blizké ¢asové souvislosti, pozitivniho de-challenge a/nebo re-challenge, a

s ohledem na pravdépodobny mechanismus t¢inku, poklada vybor PRAC pfic¢inny vztah mezi
duloxetinem a vznikem NMS a stresové kardiomyopatie (takotsubo kardiomyopatie) za pfinejmensim
opodstatnéné mozny. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o piipravcich obsahujicich
duloxetin maji byt odpovidajicim zplisobem zménény.

Po piezkoumani doporuceni vyboru PRAC vybor CHMP souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdtivodnénim.

Zduvodnéni zmény v registraci
Na zakladé védeckych zavéra tykajicich se duloxetinu vybor CHMP zastava stanovisko, ze poméer
piinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravki obsahujicich duloxetin zustava

nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

4 ~

Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodi Souhrnu udaja o piipravku (novy text
podtrZeny a tuéné, vymazany text preskrtauty)

. Bod 4.4

Upozornéni ma byt upraveno nasledovné:

Serotoninovy syndrom/neurolepticky maligni syndrom

Stejné jako u ostatnich serotonergnich latek se muize pii 1é€b¢ duloxetinem vyskytnout serotoninovy
syndrom nebo neurolepticky maligni syndrom (NMS), potencialné zivot ohrozujici stav, zvlaste pri
soucasném uzivani dalSich serotonergnich latek (véetné SSRI, SNRI, tricyklickych antidepresiv nebo
triptant), latek, které naruSuji serotoninovy metabolizmus, jako jsou IMAQO, nebo antipsychotik a
dalSich antagonistti dopaminu, které mohou ovliviiovat serotonergni neurotransmiterové systémy (viz
body 4.3 a 4.5).

Ptiznaky serotoninového syndromu mohou zahrnovat zmény dusevniho stavu (napt. agitovanost,
halucinace, koma), autonomni nestabilitu (napf. tachykardii, nestabilni krevni tlak, hypertermii),
neuromuskularni poruchy (napft. hyperreflexii, poruchu koordinace) a/nebo gastrointestinalni ptiznaky
(napf. nauzeu, zvraceni, prijem). Serotoninovy syndrom ve své nejzavaznéjSi formé miize
pripominat NMS,. ktery zahrnuje hypertermii, svalovou rigiditu, zvySené hladiny sérové
kreatinkindzy, autonomni nestabilitu s moZnym rychlym kolisanim vitalnich funkci a zménami
duSevniho stavu.

Je-1i soucasné uzivani duloxetinu a dalSich serotonergnich latek/neuroleptik, které mohou ovliviiovat
serotonergni a/nebo dopaminergni neurotransmiterové systémy, klinicky opodstatnéné, doporucuje se
peclivé sledovani pacienta, zejména na zacatku 1écby a pfi zvySovani davek.

. Bod 4.8

Nasleduji nezadouci t€¢inky maji byt ptidany do Tiidy organovych systémi Srde¢ni poruchy s
frekvenci Neni zniamo:

Stresova kardiomyopatie (takotsubo kardiomyopatie)

Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych boda Pribalové informace (novy text podtrZzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty)

Bod 2:

Svého lékare také kontaktujte:

Pokud zaznamenate znamky a priznaky jako neklid, halucinace, ztrata koordinace, zrychleny
srdecni tep, zvvSena télesna teplota, rychlé zmény krevniho tlaku, zvvSené reflexy, prajem,
kéma, pocit na zvraceni a zvraceni, protoze se mize jednat o serotoninovy syndrom.

Ve své nejzavaznéjsi formé muzZe serotoninovy syndrom pripominat neurolepticky maligni
syndrom (NMS). ZnamKy a piiznaky NMS mohou zahrnovat kombinaci hore¢ky, rvchlého
srdecniho tepu, poceni, téZké svalové ztuhlosti, zmatenosti a zvySenych svalovych enzymii
(stanovenych krevnim testem).

Bod 4:

Informace tykajici se takotsubo syndromu maji byt uvedeny v bod¢ 4 s ¢etnosti



Neni znamo (z dostupnvch udaju nelze uréit)
) Znamky a priznaky onemocnéni zvaného ,.stresova kardiomyopatie*, které muze
zahrnovat bolest na hrudi, duSnost, zavraté, mdloby a nepravidelny srdeéni tep.




