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) fluordopy (18F), byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Na zakladé spontannich ptipadd, identifikovanych b&hem daného sledovaného obdobi a na zékladé
skuteénosti, Ze pocit paleni je jiz uveden jako dllezité identifikované riziko u jednoho z piipravka,
ktery obsahuje fluordopu (18F), naznal vybor PRAC, Ze pfi¢inna souvislost mezi nezadoucim ucinkem
~pocit paleni™ a podanim injekce IéCivého pripravku obsahujiciho fluordopu (18F), ktera souvisi s pH
téchto pFipravkd (pH: 4,0 - 5,5), je pravdépodobna. Proto musi byt informace o pfipravku véech
lé¢ivych pFipravkl obsahujicich fluordopu ptislusnym zplsobem aktualizovany.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zédkladé& védeckych zavérl tykajicich se fluordopy (18F) skupina CMDh zastavéa stanovisko, ze
pomér prinosl a rizik 1é&ivého pripravku obsahujiciho fluordopu (18F) zlistdvd nezménény, a to pod
podminkou, Ze v informacich o pripravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, e je nezbytna zména v registraci ptipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi lécivé pripravky s obsahem fluordopy (18F) nebo jsou takové pripravky pfedmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUc¢astnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci toto stanovisko CMDh nalezité zohlednili.



Priloha II

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



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu$nych boda informaci o p¥ipravku (novy text podtrZeny a
tuéné, vymazany text pieskrtnuty)

Souhrn adajti o pripravku
. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci ucinek/Gcinky je tfeba pridat do SOC “Poruchy nervového systému” s frekvenci
“neni znamo”:

Pocit paleni

Pribalova informace
. Bod 4

Pocit paleni, s frekvenci ‘neni znamo’.



Priloha III
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Harmonogram pro implementaci zavéra



O

Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavérl skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v listopadu

Pfedani pFelozenych pfiloh té&chto zavérd 29. prosince 2018
v v ’ z ’ e o "
prislusnym narodnim organum:

Implementace zavérd ¢lenskymi staty 27. Gnor 2019
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):




