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) pregabalinu dospél vybor CHMP k témto védeckym zavérim:

S ohledem na dostupna data o Iékem vyvolaném parkinsonismu ze spontannich hlaseni i z literatury
a vzhledem k moznému mechanismu G¢inku je vybor PRAC toho nazoru, Ze kauzalni souvislost mezi

pregabalinem a parkinsonismem je prokazéana a dospél k zavéru, ze informace o ptipravku u pfipravki
obsahujicich pregabalin maji byt odpovidajicim zplisobem upraveny.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zévéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci
Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se pregabalinu vybor CHMP zastava stanovisko, ze pomér
pfinosi a rizik 1é¢ivych piipravkt obsahujicich pregabalin zlistdva nezménény, a to pod podminkou,

ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



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 bodi informaci o pfipravku (novy text podtrZzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty)>

Souhrn udaji o pripravku

. Bod 4.8

[...]

Naésledujici nezddouci tcinek ma byt ptidan do tfidy orgdnovych systémi Poruchy nervového systému
s frekvenci vzacné.

Parkinsonismus

Pribalova informace

Bod 4 Mozné nezadouci tcinky

[...]

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientti

e parkinsonismus, coz jsou priznaky podobné jako u Parkinsonovy nemoci: tres,
bradvkineze (zpomaleny prubéh pohvybiul) a rigidita (svalova ztuhlost)




