Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) aripiprazolu dospél vybor CHMP k témto védeckym zavéram:

Kumulativni zhodnoceni ptipada zjisténych po uvedeni piipravku na trh naznac¢uje moZznou souvislost
mezi aripiprazolem a fotofobii. Pfi srovnani bezpecnostnich dat referen¢ni dokumentace se ukazalo, Ze
fotofobie neni novym nezadoucim ucinkem. Z 97 ptipadu zjisténych po uvedeni piipravku na trh
nebylo ve 33 ptipadech (34 %) mozné vliv aripiprazolu vyloudit (na zakladé ¢asové souvislosti a
vzhledem ke skutecnosti, Ze pfi preruseni 1é€by nebo snizeni davky aripiprazolu doslo ke zlepseni
dechallenge) a ve 2 piipadech doslo k opétovnému néstupu potizi pti znovunasazeni ptipravku
(pozitivni rechallenge). Vysledky Iékaiského posouzeni udaji tykajicich se bezpecnosti na zakladé
ptipadt souvisejicich s ptipravkem Abilify a s ptipravkem Abilify Maintena, jez byly ziskany z
klinickych studiich, navic ukazaly, ze mira vyskytu téchto pfipadti odpovidala v ptipadé aripiprazolu
0,2 % (52/28 729) pacienttl a v piipad¢ placeba byla 0,0 % (4/9 234).

Je tieba poznamenat, ze v dokumentu CCDS (Company Core Data Sheet) originalniho ptipravku je uz
nezadouci u¢inek fotofobie uveden - po peroralnim podani piipravku Abilify béhem klinickych studii.
Fotofobie je uvedena také v SmPC ve Spojenych statech americkych.

Vybor PRAC se domniva, Ze ,,Fotofobie* ma byt uvedena v bodé 4.8 SmPC vsech ptipravkl
obsahujicich aripiprazol s frekvenci ,,Mén¢ ¢asté* v ramci t¥idy organovych systému ,,Poruchy oka“.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se aripiprazolu vybor CHMP zastava stanovisko, ze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivych piipravkl obsahujicich aripiprazol zistavd nezménény, a to pod podminkou,

Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

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



Zmény, které maji byt vloZzeny do prislu§nych bodia souhrnu udaji o pfipravku (novy text
podtrZzeny a tuéné, vymazany text pteskrtauty)

Souhrn udaji o pfipravku
. Bod 4.8

Nasledujici neZzadouci Géinek je tieba doplnit do tfidy organovych systému ,,Poruchy oka“ s frekvenci
»M¢éng¢ Casté":

Fotofobie

Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodi pribalové informace (novy text podtrzeny a
tuéné, vymazany text pesketnuty)

Pribalova informace
. Bod 4. Mozné nezadouci uéinky

Nasledujici nezadouci Gc¢inek je tieba doplnit do bodu. Méné casté nezadouci ucinky (mohou
postihnout az 1 ze 100 osob):

citlivost o¢i na svétlo




