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Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) cetirizinu/pseudoefedrinu byly pFijaty tyto védecké
zaveéry:

Na zakladé pFipadd vyhledanych v literature, které se tykaly jednotlivych sloZek cetirizinu a
pseudoefedrinu zvlast, byla pfi¢inna souvislost mezi kombinaci cetirizinu/pseudoefedrinu a akutni
generalizovanou exantematdzni pustuléozou (AGEP) povazovana za pravdépodobnou. Prestoze jsou
dostupné pripady anafylaktického Soku v souvislosti s cetirizinem/pseudoefedrinem bud’ zkreslené,
nebo Spatné zdokumentované, pficinny vztah mezi kombinaci cetirizinu/pseudoefedrinu a
anafylaktickym Sokem nebylo mozné nikdy vyloucit a anafylakticky Sok je rovnéz uveden v seznamu
nezadoucich u¢ink{ lé¢ivych pFipravkl obsahujicich cetirizin. Na zdkladé kumulativné hldsenych
ptipadl po uvedeni pfipravku na trh byl mezi kombinaci cetirizinu/pseudoefedrinu a nasledujicimi
nezadoucimi Ucinky zjistén kladny pric¢inny vztah: dusnost a poruchy oka vcetné poruchy akomodace,
rozmazaného vidéni, mydridzy, bolesti oci, poskozeni zraku a fotofobie. Dale na zakladé kumulativné
hlagenych ptipadl byla zjisténa Gzka Easova souvislost mezi kombinaci cetirizinu/pseudoefedrinu a
erektilni dysfunkci s pozitivni dechallenge (vymizeni nezadoucich G&inkd po vysazeni pFipravku) a
pozitivni rechallenge (znovuobjeveni nezadoucich G¢ink( po op&tovném nasazeni piipravku) u pacientd
bez znémych rizikovych faktord. Vybor PRAC proto usoudil, Ze by bod 4.8 souhrnu tdajl o pfipravku
pro cetirizin/pseudoefedrin mél zahrnovat nezadouci uc¢inky AGEP, anafylakticky Sok, dusnost, poruchy
oka a erektilni dysfunkci. V pfibalové informaci byly provedeny odpovidajici Upravy.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérid tykajicich se cetirizinu/pseudoefedrinu skupina CMDh zast&va stanovisko,
7e pomér prinost a rizik 1é&ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych pFipravkl obsahujicich
cetirizin/pseudoefedrin zlstava nezménény, a to pod podminkou, ?e v informacich o piipravku budou
provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zmé&na v registraci pfipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi Iécivé pripravky s obsahem cetirizinu/pseudoefedrinu nebo jsou takové pfipravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh u téchto registraci odpovidajici zménu.
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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 podtrzeny a tu€éné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn adajli o pFripravku
e Bod 4.8 Nezadouci ucinky

[Pod tridu organovych systémi ,Poruchy oka" s frekvenci ,,neni znamo" je tfeba doplnit tyto neZadouci
ucinky]

Porucha akomodace, rozmazané vidéni, mydriaza, bolest oci, zhorseni zraku, fotofobie

[Pod tfidu orgdnovych systém( ,,Poruchy reprodukéniho systému a prsu” s frekvenci ,,neni znamo* je
trfeba doplnit tento nezadouci ucinek]

Erektilni dysfunkce

[Pod tfidu orgdnovych systém ,Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy" s frekvenci ,,neni znamo“
je tfeba doplnit tento nezadouci ucinek]

Dyspnoe

[Pod tridu orgdnovych systéma ,Poruchy kize a podkozni tkané" s frekvenci ,neni znamo" je tfeba
doplnit tento nezadouci tucinek]

Akutni generalizovana exantematézni pustuléza

[Do nésledujiciho textu ma byt dopinéno podtrzené znéni neZadouciho ucinku IéCivého pfipravku]
Poruchy imunitniho systému: vzacné: hypersenzitivni reakce (véetné anafylaktického Soku)

[-1

Pribalova informace
e Bod 4 Mozné nezadouci ucinky
[Maji byt doplnény nasledujici neZadouci tucinky s frekvenci ,,neni znamo*]

- Zavazné kozni reakce charakterizované horeckou a ¢etnymi drobnymi povrchovymi
pustulami (nestovicky vyplnéné hnisem). které se objevuji na rozsahlych zarudlych

plochach

- Obtizné dychani (duSnost)

- Porucha zaostfovani (porucha oka), rozmazané vidéni, abnormalni rozsifeni zornic, bolest
ocCi, zhorseni zraku, abnormalni nesnasenlivost svétla (svétlioplachost)

- Porucha erekce
[Do nasledujiciho textu ma byt doplnéno podtrzené znéni nezadouciho ucinku IéCivého pFipravku]

Vzacné nezadouci ucinky: [...] reakce precitlivélosti (véetné anafylaktického Soku)
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Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v kvétnu 2017

PFedani preloZzenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organiim:

1. ¢ervence 2017

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

30. srpna 2017
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