Priloha I

Védecké zavéry a zdlvodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) ipratropia/selbutamolu, jsou védecké zavéry nasledujici:

Laktatova aciddza spolu se salbutamolem/ipratropiem byla hlasena v 5 pripadech béhem tohoto
sledovaného obdobi a v 8 pfipadech kumulativné. Jelikoz kompenzacni hyperventilacni dychani je
dllezitym klinickym pFiznakem laktatové aciddzy, které by mohlo byt myIné interpretovano jako projev
astmatu ¢&i selhani 1é&by chronického obstrukéniho plicniho onemocnéni (COPD), je dileZité
diagnostikovat rozvoj laktatové acidézy béhem akutni exacerbace bronchospasmu bud’ u tézkého
astmatu ¢i COPD, aby se zamezilo nevhodnému zvySenému podani ipratropia / salbutamolu.

Na zakladé informaci uvedenych v tomto PSUR se vybor PRAC usnesl, Ze ¢asti 4.4, 4.8 a 4.9 souhrnu
Udajd o pfipravku by mély byt pozmé&nény tak, ze bude pfidano varovani ohledné laktatové acidézy,
pridana laktatova aciddza s frekvenci neni znamo a budou poskytnutyt podrobnosti o monitorovani
laktatové aciddézy v pripadé predavkovani salbutamolem / ipratropiem. Pfibalovy letak bude upraven
odpovidajicim zplsobem.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se ipratropia/salbutamolu skupina
CMDhzastéva stanovisko, ze pomér pfinost a rizik l1é&ivych ptipravk( obsahujicich
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ipratropium/salbutamol zustava nezméeneny, a to pod podminkou, ze v informacich o pfipravku budou
provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zmena v registraci ptipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dob¢ registrovany
dalsi lécivé pripravky s obsahem ipratropia/salbutamolu nebo jsou takové ptipravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporuc¢uje skupina CMDh u téchto registraci odpovidajici zménu.



Priloha II

Zmeény informaci o produktu narodné registrovanych lécivych produkti



Zmeény, které maji byt vIozeny do pfislusnych bodt informaci o pfipravku (novy text je
podtrzeny a tuény, vymazany text je pfeskrtnuty)

Souhrn udaju o pripravku
. Bod 4.4
Je tfeba pfidat nasledujici upozornéni:

[...] Laktatova acid6za byla hlasena v souvislosti s vysokymi terapeutickymi davkami
intravenézni a nebulizaéni terapie kratkodobé piisobicimi beta-agonisty, zejména u pacientd
Iécenych na akutni exacerbaci bronchospasmu u téZkého astmatu nebo chronické obstrukcéni
choroby plic (viz bod 4.8 a 4.9). Nardst hladiny laktatu mtiZze vést k dusnosti a kompenzacni
hyperventilaci, coZ by mohlo byt myIné interpretovano jako projev selhani lécby astmatu a
vést k nevhodnému zesileni 1ééby kratkodobé pdsobicimi beta-agonisty. Proto se v tomto
prFipadé doporucuje monitorovani pacientd kvili rozvoji zvyseného sérového laktatu a

nasledné metabolické acidoézy. |[...]

. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G¢inky je tfeba pFidat ke tFid& organovych systémi Poruchy metabolismu a
vyzivy s Cetnosti neni znamo:

Laktatova acidéza (viz bod 4.4)

. Bod 4.9

Bod tykajici se predavkovani je tfeba upravit nasledovné:

[...] Jakékoli ucinky pfedavkovani proto pravdépodobné souvisi s komponentou salbutamolu.
Projevy predavkovani salbutamolem mohou zahrnovat [...].

Metabolicka acidéza byla rovnéz pozorovana pri predavkovani salbutamolem, vcetné laktatové
acidézy, ktera byla hlasena v souvislosti s vysokymi terapeutickymi davkami a také pri
predavkovani v ramci terapie kratkodobé plisobicimi beta-agonisty, proto mize byt

v pripadé piredavkovani indikovano sledovani zvysené hladiny sérového laktatu a nasledné
metabolické acidézy (zejména pokud pretrvava nebo se zhorsuje tachypnoe navzdory

Pribalové informace

o Bod 2 Cemu_musite vénovat pozornost, neZ zaénete pFipravek [Nazev pfipravku]
pouzivat

Upozornéni a opatfeni

[...]

Stav znamy jako laktatova acid6za byl hlasen v souvislosti s vysokymi Iécebnymi davkami
salbutamolu, zejména u pacienti Iécenych na akutni bronchospasmus (viz bod 3 a 4).
Zvyseni hladiny laktatu mdZe vést k dusnosti a hyperventilaci, i kdyZ miZe dojit ke zlepSeni

sipani. Mate-li pocit, Ze vas Iék nefunguje tak jako obvykle a potiebujete pouzit nebulizér
castéiji, nez jak vdm doporudil vas Iékar, okamzité se porad'te s |Iékarem.




[...]

. Bod 4

[...] Nasledujici nezadouci ucinky jsou také mozné, ale neni znadma jejich cetnost:

[...] Stav znamy jako laktatova acidéza, ktera miéiZze zpdsobit bolest bficha, hyperventilaci,
dusnost, i kdyZ mtiZe dojit ke zlepseni sipani, studené nohy a ruce, nepravidelny srdecni tep
nebo Zizen. [...]




Priloha III

Casovy plan pro provedeni tohoto stanoviska



Casovy plan pro provedeni tohoto stanoviska

Pfijeti stanoviska CMDh:

Schiize CMDh Fijen 2017

PFedani prekladl ptiloh stanoviska narodnim
kompetentnim organtim:

25. listopadu 2017

Implementace postoje &lenskych statd
(predlozeni varianty drZitelem registrace):

24. ledna 2018




