Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) beta-alaninu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajim o anafylaktické reakci ze spontannich hlaseni, véetné péti piipadt
s pozitivni dechallenge a tii pfipadl s pozitivni rechallenge, a vzhledem k pravdépodobnému
mechanismu Uc¢inku povazuje vybor PRAC kauzalni vztah mezi beta-alaninem a anafylaktickou reakci
za pfinejmensim opodstatnéné mozny. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze v informacich o pfipravku u
piipravkd obsahujicich beta-alanin maji byt provedeny odpovidajici zmény.

Po prezkoumani doporugeni vyboru PRAC souhlasi skupina CMDh s celkovymi zavéry a odGvodné&nim
doporuceni.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se beta-alaninu skupina CMDh zastava stanovisko, e pomé&r

v o .. 7 v ’ vrs o 77 . o z z v v ’ ’ v
prinosu a rizik lécCivych pripravku obsahujicich beta-alanin zustava nezméneny, a to pod podminkou, ze
v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do prislusnych bod informaci o pripravku (novy text
podtrZzeny a tucné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn adajb o pFipravku

Bod 4.8

Do tfidy organovych systém{ ,Poruchy imunitniho systému" je tfeba doplnit tento neZadouci G&inek
s frekvenci ,neni znamo": Anafylakticka reakce

Pribalova informace
Bod 4

Okamzité informuijte svého Iékare, pokud zaznamenate:

Znamky zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce), jako je otok obli¢eje, rti, hrdla
nebo jazyka, ktery ztéZuje polykani nebo dychani, dusnost, pocit na omdleni.

Neni znamo

Alergické reakce:

otok obliéeje, rtd, hrdla nebo jazyka, ktery ztéZuje polykani nebo dychani, dusnost

bleda kiZe, slaby a rychly puls nebo pocit na omdleni




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavéri skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Fijnu 2023

PFedani pfeloZzenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim orgdniim:

27. listopadu 2023

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

26. ledna 2024




