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Védecké zavéry a zdivodnéni zmény Vv registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zpréav o bezpeénosti (PSUR) ebastinu byly piijaty tyto védecké zavéry:

Na zakladé¢ prokazané kauzalni souvislosti ptipadit hodnocenych v rdmci farmakovigilanéniho signalu
,,zvysena hmotnost/ zvyseni chuti k jidlu“ v souvislosti s uZivanim ebastinu spole¢né s teoretickymi
dukazy a fakty z literatury podporujicimi vliv antihistaminik cilicich na receptor H1 na zvyseni
télesné hmotnosti a stimulaci chuti k jidlu, povazuje vybor PRAC za nezbytné, aby do bodu 4.8
souhrnu udajt o ptipravku byly zafazeny nezadouci ucinky ,,zvySena chut’ K jidlu™ a ,,zvysena télesna
hmotnost™ s frekvenci ,,neni znamo®. P¥ibalova informace bude aktualizovana odpovidajicim
zpuisobem.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiavodnéni zmény V registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se ebastinu skupina CMDh zastava stanovisko, Zze pomér
piinosu a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravku obsahujicich ebastin zistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o piipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytnd zména v registraci piipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. VVzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem ebastinu nebo jsou takové piipravky predmétem
budoucich registra¢nich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zG¢astnéné ¢lenské staty a
Zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény v informacich o pripravku pro l1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vleZeny do prislu$nych bodi informaci o pfipravku (novy text pedtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn Udaji o pripravku

. Bod 4.8

Pod tidu organovych systému ,,Poruchy metabolismu a vyzivy*“ bude pfidan nasledujici nezadouci
uéinek s frekvenci ,,neni znamo**:

Zvvysena chut’ K jidlu

Pod tiidu organovych systémi ,,VySetieni® bude ptidan nésledujici nezadouci u¢inek s frekvenci ,,neni
zZnamo**:

Zvvsena télesna hmotnost

Piibalova informace

Bod 4. ,,Mozné nezadouci ucinky*

Cetnost ,,neni znamo*: z dostupnych udaji nelze urgit
o[...]

» zvySena télesna hmotnost

* zvySena chut’ K jidlu
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2019

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra 16 biezen 2019
ptislusnym narodnim organtim:
Implementace zavéra ¢lenskymi staty (piedlozeni | 15 kvéten 2019

zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):
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