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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) pro manidipin byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Na zakladé souhrnnych Gdajd vybor PRAC usoudil, Ze existuje pFi¢inna souvislost mezi nezadoucim
ucinkem ,,myalgie“ a uzivanim léc¢ivého pfipravku obsahujiciho manidipin, a proto doporucuje, aby do
bodu 4.8 souhrnu udajl o pfipravku byla doplnéna ,myalgie“ s frekvenci ,,neni znamo*.

Na zaklad& souhrnnych (dajd ze spontannich hlaseni i idajl z odborné literatury, které jsou navic
podporovany také mechanismem Ucinku léc¢ivého pfipravku, se vybor PRAC dale domniva, zZe je
pravdépodobna pfiinna souvislosti mezi manidipinem a ,,gynekomastii“, a proto tento nezadouci
Gcinek Ié¢iva ma byt doplnén do bodu 4.8 souhrnu tdajd o pfipravku s frekvenci ,,neni znamo*.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

ZdGvodnéni zmény v registraci

Na zédkladé védeckych zavérl tykajicich se manidipinu skupina CMDh zastava stanovisko, e pomér
prinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych pFipravkl obsahujicich manidipin zlstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci piipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dal&i 1éCivé pfipravky s obsahem manidipinu nebo jsou takové pfipravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUCastnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci fFadné zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt viozeny do pFislusnych bod{ informaci o pFipravku (novy text
podtrzeny a tuéné, vymazany text pfesSkrtruty)

Souhrn adajl o pFipravku
Bod 4.8
Je tfeba doplnit nasledujici nezadouci Ucinky:

— do tFidy organového systému ,,Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané“: myalgie
s frekvenci neni znamo,

— do tfidy organového systému ,,Poruchy reprodukéniho systému a prsu“: gynekomastie s frekvenci
neni znamo.

Pribalova informace

Frekvence neni znama:

Bolest svall

Otok prs u muzi s citlivosti nebo bez citlivosti (gynekomastie)
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Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavérd

Schvaleni zavérl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh 27. Gnora 2019

PFedani preloZzenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim orgdniim:

13. dubna 2019

Implementace zavérd &lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

12. ¢ervna 2019




DODATEK 1

Zprava vyboru PRAC s hodnocenim PSUR
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