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) pro mechitazin byly pfijaty tyto védecké zavéry:

S ohledem na Udaje tykajici se tremoru dostupné ze spontannich hlaseni, zahrnujici v nékterych
ptipadech blizkou ¢asovou souvislost a tzv. pozitivni dechallenge (vymizeni ptiznak( nezadouciho
Uéinku po vysazeni 1éku), a s ohledem na zndmy class efekt (stejny Gcinek u celé této skupiny 1ékd),
povazuje vedouci ¢lensky stat pod zastitou vyboru PRAC pfic¢inny vztah mezi mechitazinem a tremorem
za prinejmensim logicky pravdépodobny. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o pripravku pro
pripravky obsahujicich mechitazin by mé&ly byt odpovidajicim zplsobem aktualizovény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zddvodnéni zmény v registraci

Na zdkladé vé&deckych zavér( tykajicich se mechitazinu skupina CMDh zastava stanovisko, e pomér
pfinosl a rizik 1é&ivého pripravku obsahujiciho / 1é&ivych pFipravkd obsahujicich mechitazin zUstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku 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 mechitazinu nebo jsou takové pripravky pfedmétem budoucich
registrac¢nich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné clenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci radné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

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



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodi informaci o pfipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtnuty)

Souhrn adajd o pFipravku

o Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G¢inek méa byt pridan do tiidy orgdnovych systémi (SOC) poruchy nervového
systému s frekvenci neni znamo: tremor

Pfibalova informace
e Bod 4 Mozné nezadouci ucinky
Byly hlaseny také nasledujici nezadouci Ucinky:

tres



Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v fijnu 2020

PFedani prelozenych pFiloh t&chto zavérd
prisludnym narodnim organtim:

29. listopadu 2020

Implementace zavérd ¢lenskymi staty
(pfedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

28. ledna 2021




