Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizovanych zprav
0 bezpecnosti (PSUR) pro mizolastin byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Po uvedeni pripravku na trh bylo v souvislosti s uZzivanim mizolastinu zaznamenano zvraceni. Celkem
bylo nahlaseno 32 ptipadii (7 zavaznych a 25 nez&vaznych), z toho za sledované obdobi bylo 10
ptipadu (1 zavazny a 9 nezavaznych). Celkem bylo nahlaseno 8 ptipadt s pozitivni de-challenge a 2
ptipady s pozitivni de-challenge a re-challenge.

Na zéklad¢ prezkoumani ptipadl po uvedeni ptipravku na trh s prihlédnutim k poctu pfipadu, casové
souvislosti a vyskytu pozitivni de-challenge i re-challenge, dospél PRAC k zavéru, Ze existuje mozna
pfic¢inna souvislost, a proto doporucuje doplnit ,,zvraceni“ s frekvenci ,,neni zndmo* do bodu 4.8
Souhrnu tdaji o pfipravku (SmPC).

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zakladé¢ védeckych zaveérn tykajicich se mizolastinu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
pfinosi a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1€¢ivych ptipravki obsahujicich mizolastin ziistava
nezménény, 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. VVzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem mizolastinu nebo jsou takové ptipravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby z¢astnéné clenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény V informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu§nych bodi informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtauty)
Souhrn udaji o pripravku
e Bod4.38
Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt piidan do téidy organovych systémua Gastrointestinalni poruchy s
frekvenci ,,Neni znamo*:
Gastrointestinalni poruchy
Neni zndmo: zvraceni
Pribalova informace
e Bod 4: Mozn¢é nezadouci Gcinky

Neni znamo: zvraceni



Ptiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v 07/2018

Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Piedani pielozenych pfiloh téchto zavéra 08/09/2018
prislusnym narodnim organtim:
Implementace zavéra 07/11/2018




