Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy o
bezpecnosti (PSUR) klevedipinu byly pfijaty tyto védecké zavery:

Vzhledem k dostupnym udajum z literatury a ze spontannich hlaseni véetné nékolika piipadt s blizkou
casovou souvislosti a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu ucinku povazuje vedouci clensky
stat zodpovédny za hodnoceni této bezpecnostni zpravy kauzalni vztah mezi klevidipinem a zvySenou
hodnotou krevnich triacylglycerolt za pfinejmensim opodstatnény. Vedouci ¢lensky stat vyboru
PRAC dospél k zavéru, ze informace o ptipravku u piipravki obsahujicich klevidipin maji byt
odpovidajicim zptisobem doplnény.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdvodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklade védeckych zavéru tykajicich se klevidipinu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
prinosu a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravki obsahujicich klevidipin ztstava

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

Skupina CMDh 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 bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pieskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku

o Bod 4.8

Nasledujici nezadouci Géinek / G¢inky maji byt vloZeny do tfidy organového systému ,,VySetieni*
s frekvenci ,,Méné Casté*:

~ZvvSena hodnota krevnich triacylglycerolu“

Ptibalova informace
4. Mozné nezadouci G¢inky
Méné Casté nezadouci ucinky

-zvySena hodnota krevnich triacvlglycerolu




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v ¢ervnu 2024

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra
pfislusnym narodnim organtim:

11. srpna 2024

Implementace zavéru ¢lenskymi staty
(ptedloZeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

10. fijna 2024
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