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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) floroglucinolu, floroglucinolu/trimethylfloroglucinolu byly
pfijaty tyto védecké zavéry:

Na zédkladé nové poskytnutych Udaju tykajicich se pfipadu ,akutni generalizované exantematézni
pustulézy* (AGEP) (tfida organovych systéml ,Poruchy k(Ze a podkozni tkané&“) se doporuluje
aktualizovat bod 4.8 ,Nezadouci U¢inky" souhrnu Udaji o pfipravku a bod 4 ptibalové informace
pFl’prakal obsahujicich floroglucinol a floroglucinol/trimethylfloroglucinol.

Odlvodnéni: Byl predlozen zvefejnény a presvédivy pfipad (Brahimi N. a kol. Ann Dermatol.
Venereol. Cerven 2017.) akutni generalizované exantematozni pustulézy. Klinické priznaky, které
potvrzuji diagnézu AGEP (bodové hodnoceni AGEP je 10, tedy jednoznacna AGEP), vérohodna Casova
souvislost mezi podavanim floroglucinolu a nastupem pfiznakd a pfiznivd pozitivni dechallenge a
rechallenge predstavuji dlkazy pravd&podobné pri¢inné souvislosti s floroglucinolem. Proto je tfeba
v souladu s tim aktualizovat informace o ptipravku (SmPC a PIL) u pFipravkl obsahujicich floroglucinol
a floroglucinol/trimethylfloroglucinol.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se floroglucinolu, floroglucinolu/trimethylfloroglucinolu skupina
CMDh zastava stanovisko, e pomé&r piinosd a rizik Ié¢ivého pFipravku obsahujiciho / 1é&ivych piipravka
obsahujicich floroglucinol, floroglucinol/trimethylfloroglucinol zistavd nezménény, a to pod podminkou,
Ze v informacich o pFipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ?e je nezbytnd zména v registraci pfipravkll zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v souCasné dobé registrovany
dal3i Iécivé pripravky s obsahem floroglucinolu, floroglucinolu/trimethylfloroglucinolu nebo jsou takové
pripravky predmétem budoucich registrac¢nich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné
Clenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci radné zvazili toto stanovisko CMDh.
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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 preskrthruty)

Souhrn adajb o pFipravku

- Bod 4.8

Pfidat do stavajiciho prehledného souhrnu nezadoucich G&inka:

TFida organovych systém( Nezadouci Ucinek — preferovany Frekvence
termin
Poruchy kiiZze a podkozni tkdn& Akutni generalizovana Neni znamo
exantematdzni pustuléza

Pribalova informace
= Bod 4 Mozné nezadouci Ucinky
Frekvence ,,neni znamo*“:

- Cervena Supinata rozsahla vyrazka s podkoznimi hrbolky a puchyrky vznikajici na polatku lé¢by
a doprovazena horeckou (akutni generalizovana exantematozni pustuléza).

Pokud se u vas objevi tyto pfiznaky, prestarite pfipravek uzivat a okamZzité kontaktujte svého
lékare Ci vyhledejte lékaFskou pomoc.
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Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavér{

Schvaleni zavérd skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v kvétnu 2019

Predani prelozenych piiloh téchto zavérd 11. cervence 2019
prisludnym narodnim organiim:

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

9. zafi 2019
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