Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) fenylpropanolaminu byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Vzhledem k tdajim o palpitacich dostupnym ze spontannich hlaseni zahrnujicich pripady s blizkou
¢asovou souvislosti, pozitivni dechallenge a/nebo rechallenge, a vzhledem k moZznému mechanismu
ucinku, povazuje vybor PRAC pfic¢innou souvislost mezi fenylpropanolaminem a palpitacemi za
pfinegjmensim moznou. Vybor PRAC tudiz dospél k zavéru, ze informace o pripravku u ptipravki
obsahujicich fenylpropanolamin maji byt odpovidajicim zplisobem upraveny.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdvodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveéru tykajicich se fenylpropanolaminu skupina CMDh zastava stanovisko,
ze pom¢r piinosu a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / [é€ivych ptipravkl obsahujicich
fenylpropanolamin zlistava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou
provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



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



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text
podtrZzeny a tu¢né, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaji o pripravku
o Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt ptidan do tfidy organovych systému Srdecni poruchy s frekvenci
Neni zndmo:

Srdecni poruchy

Neni znamo: palpitace

Piibalova informace

o Bod 4

Neni znamo: frekvenci z dostupnych udajii nelze urcit

silny srdecni tep, ktery miiZe byt rychly nebo nepravidelny (buSeni srdce neboli palpitace)




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavera skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2025

Ptedani pielozenych ptiloh téchto zaveért
prislusnym narodnim organtim:

16. biezna 2025

Implementace zaveri Clenskymi staty (predlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

15. kvétna 2025




