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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) hydroxidu hofecnatého byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Na zakladé literatury, kterd byla pfezkouména b&hem sledovaného obdobi, miZe byt u pacientd

s poruchou funkce ledvin vylucovani hofciku nedostatecné pro vyvazeni jeho absorpce ve strevé.
Vzhledem k tomu, zZe déti jsou citlivéjsi populaci a Ze jsou vystaveny vyssimu riziku rozvoje
hypermagnesemie, zvlasté pokud trpi poskozenim ledvin nebo dehydrataci, vybor PRAC zvazil zafazeni
upozornéni tykajici se rizika hypermagnesemie u déti do bodu 4.4 souhrnu Gdajl o piipravku a do
informace o pfipravku pro pfipravky obsahujici hydroxid horec¢naty se schvalenou indikaci u déti.
Hypermagnesemie u dospélych s poruchou funkce ledvin byla jako nezadouci Ucinek Iécivého pfipravku
rovnéz popsdna Vv literature, a proto se doporucuje také aktualizovat bod 4.8 souhrnu Gdajd o
pfipravku a zafadit hypermagnesemii. Kromé toho by do bodu 4.8 souhrnu dajd o pfipravku méla byt
jako nezadouci t¢inek Ié¢ivého pFipravku zahrnuta bolest bficha, a to na zakladé ptipadt ziskanych

z databaze Eudravigilance a rovnéz s pfihlédnutim k tomu, Ze mechanismus pisobeni hydroxidu
hofec¢natého podtrhuje moznou interakci v gastrointestinalnim traktu. Analyza Iékovych interakci
ambulantné predepsanych ptipravk{ u kojenct a novorozencl rovné? odhalila, Ze nejéast&jsi byly
interakce mezi aspirinem a hydroxidem hlinitym/hofec¢natym a mély potencialni redukéni Ucinky na
sérovy salicylat. Vzhledem k tomu, Ze salicylaty jsou u dospélych Siroce pouzivany, zavér této analyzy
by mél byt zohledné&n u dal$ich skupin pacientl, a proto vybor PRAC doporuéil aktualizovat bod 4.5
souhrnu udajl o pFipravku tak, aby zahrnoval interakci mezi piipravky, které obsahuiji hydroxid
horeé¢naty, a salicylaty. Pribalova informace je odpovidajicim zplsobem upravena.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérd tykajicich se hydroxidu hore¢natého skupina CMDh zastava stanovisko,
7e pomér piinosu a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / Ié¢ivych pFipravkl obsahujicich hydroxid
hotednaty zUstadva nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny
navrhované zmeény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zmé&na v registraci pfipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1écivé pripravky s obsahem hydroxidu hofecnatého nebo jsou takové pripravky predmétem
budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby dot¢ené Clenské staty a Zzadatelé o
registraci / drzitele rozhodnuti o registraci odpovidajicim zptsobem ptihlédli k tomuto stanovisku
skupiny CMDh.
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Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do prislusnych bod informaci o pripravku (novy
text podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gadajb o pFipravku
e Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
[Do souhrnu Gdajd o pripravku se schvalenou indikaci u déti by mélo byt dopinéno toto upozornéni]

Pediatricka populace

U malych déti mize pouzivani hydroxidu hofeénatého zpidsobit hypermagnesemii, a to
pfedevsim u déti s poruchou funkce ledvin nebo dehydrataci.

e Bod 4.5 Interakce s jinymi léCivymi pfipravky a jiné formy interakce
[Mél by byt doplnén tento text:]

Alkalizace modi v diisledku podavani hydroxidu horeénatého miize modifikovat exkreci
nékterych l1ééiv, a proto byla zaznamenéana zvySena exkrece salicylati.

e Bod 4.8 Nezadouci ucinky

[Do tfidy orgdnovych systém( Gastrointestindlni poruchy by mél byt doplnén tento neZddouci u&inek
s frekvenci ,,neni znamo“]

Bolest bricha

[Do tfidy organovych systémd{ Poruchy metabolismu a vyZivy s frekvenci ,velmi vzacné" je tfeba
doplnit tento nezadouci tucinek]

Hypermagnesemie. Zaznamenana po dlouhodobém podavani hydroxidu hofecnatého u
pacientd s poruchou funkce ledvin.

Pribalova informace

e Bod?2

[Je-li to vhodné, vzhledem ke schvalené indikaci u déti by mél byt doplnén tento text]
Déti

U malych déti miZe pouzivani hydroxidu hofeénatého zpisobit zvyseni hladiny hoiciku v
krvi, a to predevsim u déti s poruchou funkce ledvin neboztratou a nedostatkem tekutin v

organismu.

[MéEl by byt doplnén tento text:]

Dalsi lécivé pripravky a hydroxid hofecnaty

Nékteré l1écivé pripravky mohou byt hydroxidem hoifec¢natym ovlivhény nebo mohou ovlivnit
plsobeni hydroxidu hofeénatého. Informujte svého Iékare nebo Iékarnika, pokud jiZ uzivate:

— salicylaty

e Bod4
[MéEly byt doplnény tyto neZadouci ucinky s frekvenci ,neni znamo*]

- Bolest bricha



[Mély byt doplnény tyto neZadouci ucinky s frekvenci ,,velmi vzacné“]

vvrs

- Zvysena hladina horéiku v krvi. Ta byla pozorovana po dlouhodobém podavani u pacientt
s poruchou funkce ledvin."
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Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Cervenci 2017

PFedani pfeloZzenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organiim:

2. zafi 2017

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti

o registraci):

1. listopadu 2017




