Priloha I

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) fenoterolu (v indikaci respiracnich onemocnéni) byly
prijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajlim publikovanym ve védecké literatuie, véetné klinickych hodnoceni

a velkych populacnich observacnich studii o pouziti beta2-mimetik s kratkodobym ucinkem a vzhledem
k pravdépodobnému mechanismu Gcinku, dospél vybor PRAC k zavéru, ze nadmérné pouzivani
Ulevovych légivych pFipravk( obsahujicich fenoterol je zdvazné a je spojeno se zhordenim kontroly
astmatu a s rizikem Zivot ohroZujicich exacerbaci astmatu. Pokud je kromé toho pacientim s astmatem
poskytnuta vylucné Ulevova medikace s fenoterolem, je zakladni zanétlivy proces ponechan bez 1écby
a vystavuje pacienty riziku nadmérného pouzivani fenoterolu s nezaddoucimi nasledky. Pacientdm

i zdravotnickym pracovnikiim je nutno znovu zdlraznit rizika nadmérného pouzivani fenoterolu véetné
doporuceni, ze fenoterol nema byt u intermitentniho/lehkého astmatu pouzivan v monoterapii. Vybor
PRAC dospél k nazoru, e informace o pFipravcich obsahujicich fenoterol maji byt pfislusnym zplsobem
upraveny.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

ZdGivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérd tykajicich se fenoterolu (v indikaci respiraénich onemocnéni) skupina
CMDh zastéava stanovisko, ze pomér piinosi a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é&ivych pripravkd
obsahujicich fenoterol (v indikaci respiraénich onemocnéni) zlstava nezménény, a to pod podminkou,
ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, e je nezbytna zmé&na v registraci ptipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1écivé pripravky s obsahem fenoterolu (v indikaci respiracnich onemocnéni) nebo jsou takové
pfipravky predmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné
Clenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmeény v informacich o pfipravku pro 1é&éivy pripravek registrovany / IécCivé pfipravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pFislusnych bod@ informaci o pfripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text presSkrtnuty)

Souhrn adajli o pripravku (roztok k inhalaci v tlakovém obalu)
. Bod 4.4

Stavajici upozornéni maji byt nahrazena novym textem v tomto znéni:

Pacientiim, kterym je predepsana pravidelna protizanétliva Iééba, se ma doporudit, aby v 1éEbé
protizanétlivymi pripravky pokracovali, i pokud se u nich pfiznaky zmirni a podavani pripravku

<smysleny nazev> jiZ nepotiebuji.

Pokud dfive idinny davkovaci rezim jiZ neposkytuje stejnou Glevu od pfiznakili, ma pacient co
nejdfive vyhledat IékaFskou pomoc, protoZze by se mohlo jednat o znamku zhorseni astmatu

vyzadujici prehodnoceni Iécby astmatu.

Nadmérné pouzivani beta-mimetik s kratkodobym acdinkem muiZze zastfit progresi zakladniho
onemochéni a prispét ke zhorseni kontroly astmatu vedoucimu ke zvysenému riziku zavaznych

exacerbaci astmatu a ke zvysené mortalité.

Pacienti, ktefi pouzivaji fenoterol ,,podle potieby" vice nez dvakrat tydné, nepocditaje v to

profylaktické pouzZivani pred cvicenim, maji byt znovu vysetreni ke spravnému nastaveni lécby,
protozZe u nich existuje riziko nadmérného pouzivani fenoterolu.

Pribalova informace

Bod 3: Jak se pfipravek <smysleny ndzev> pouZiva

Pripravek <smysleny nazev> se ma pouzivat podle potieby, nikoli pravidelné.

Pokud se u Vas priznaky astmatu (kasel, dusnost, sug ni_nebo tisen na hrudi) zhorsi nebo

hledejte okamzité Iékarské

osetieni.

Pokud pouzivate pfipravek <smysleny nazev> k 1é¢ébé pfFiznakli astmatu vice neZ dvakrat

tydné, nepocditaje v to preventivni pouZivani pred cvicenim, ukazuje to na Spatnou kontrolu
astmatu a na mozné zvyseni rizika téZkych astmatickych zachvati (zhorseni astmatu). To

muiZe vést k zdvaznym komplikacim a mézZe byt Zivot ohroZujici nebo zp{isobit imrti. Co
nejdfive kontaktujte svého Iékaie, ktery Iécbu astmatu pifehodnoti.




Pokud denné pouzivate Iék proti zdnétu plic, nap¥. inhalaéni kortikosteroid, je dileZité, abyste
jej dale pravidelné pouzival(a), i kdyZ se budete citit Iépe.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavéri skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh
v kvétnu 2023

Pfedani prelozenych pfiloh té&chto zavérl prislusnym narodnim
organim:

10. c¢ervence 2023

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

7. zaf 2023






