Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) dihydratu natrium-citratu / natrium-lauryl-sulfoacetatu, dihydratu natrium-citratu / natrium-
lauryl-sulfoacetatu / sorbitolu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Na zakladé& dostupnych udaj o anafylaktickych reakcich a anafylaktickych Socich ze sponténnich hlaseni
o zavaznych nezadoucich ucincich, v nékterych pripadech o blizké ¢asové souvislosti a v jednom pfipadé
o anafylaktické reakci s pozitivhim dechallenge a rechallenge , vybor PRAC povazuje souvislost mezi
dihydratem natrium-citratu / natrium-lauryl-sulfoacetatem / sorbitolem a nezadoucim Ucinkem
spocivajicim v anafylaktické reakci nebo anafylaktickém Soku za kauzalni. Vybor PRAC dospél k zavéru,
Ze informace o pfipravku pro pfipravky obsahujici dihydrat natrium-citratu / natrium-lauryl-sulfoacetat a
dihydrat natrium-citratu / natrium-lauryl-sulfoacetat / sorbitol uréené v |é¢bé symptomatické zacpy by
mély byt odpovidajicim zplsobem zménény.

Je tfeba poznamenat, ze nékteré vnitrostatni informace o téchto pfipravcich jiz tyto nezadouci ucinky
obsahuji. U t&chto pFipravk{ se tedy aktualizace nevyZzaduje.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdlvodné&nim.

Zdavodnéni zmény v registraci

Na zakladé vé&deckych zavérd tykajicich se dihydratu natrium-citratu / natrium-lauryl-sulfoacetatu a
dihydratu natrium-citratu / natrium-lauryl-sulfoacetatu / sorbitolu skupina CMDh zastava stanovisko, ze
pomé&r pFinosl a rizik Ié&ivého pripravku obsahujiciho / l1é&ivych ptipravkd obsahujicich dihydrat natrium-
citratu / natrium-lauryl-sulfoacetat nebo dihydrat natrium-citratu / natrium-lauryl-sulfoacetat / sorbitol
zUstdvé nezmé&nény, a to pod podminkou, e v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované
zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pFipravek registrovany / Iécivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmeény, které maji byt vioZeny do pFislusnych bodi informaci o pfipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pfeSkrtnuty)

Souhrn Gdajd o pfipravku

Do bodu 4.8 souhrnu Gdajt o pfipravku ve t¥idé organovych systémi ,,Poruchy imunitniho
systému" je tfeba doplnit tento nezadouci Uclinek s frekvenci ,neni znamo":

Anafylakticka reakce

hypersenzitivita (napr. kopFivka)

Pribalova informace
Bod 4 - Mozné nezadouci Gcinky

Prestarite pfipravek <nazev pfipravku> uZivat a okamzité kontaktujte lékare, pokud si vSimnete
kteréhokoli z t&chto nezédoucich G&inkd:

Neni zndmo (z dostupnych Gdajd nelze uréit):

- nahla, zdvazna alergicka reakce s dychacimi_potizemi, otokem, rychlym srdecnim
tepem, pocenim, zavrati, ztratou védomi (anafylakticka reakce véetné soku).

Vzhledem k tomu, Ze anafylaktické reakce jsou povazovany za zédvazné nezadouci Ucinky, ma byt tato
informace zfetelné uvedena na prvnim misté v bodé 4 pfibalové informace.



Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavérl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Fijnu 2025

PFedani prelozenych piiloh téchto z&v&rd
pfisludnym narodnim organiim:

30. listopadu 2025

Implementace z&vérd &lenskymi staty
(pfedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti

o registraci):

29. ledna 2026




