Priloha 1

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmeény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy
/ aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) pro terbutalin byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym tdajiim z klinickych hodnoceni a rozsahlych observacnich populaénich studii,
které jsou zverejnény ve védecké literature, a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu Gcinku se
vybor PRAC domniva, ze nadmé&rné uzivani lé&ivych pFipravkd obsahujicich terbutalin je vyznamné a je
spojeno se zhorSujici se kontrolou astmatu a rizikem zivot ohrozujicich exacerbaci astmatu. Navic
skuteCnost, Ze jsou pacienti s astmatem |éCeni pouze Iéky obsahujicimi terbutalin, ponechava zakladni
zanétlivy stav neléCeny a vystavuje pacienty nadmérnému uzivani terbutalinu s jeho nezadoucimi
nasledky. Pacientdim a zdravotnickym pracovnikdim je tfeba znovu zdUraznit rizika nadmérného uzivani
terbutalinu, véetné doporuceni nepouzivat monoterapii terbutalinem u intermitentniho/lehkého astmatu.

Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze v informacich o pfipravcich obsahujicich terbutalin v Iékové formé prasku
k inhalaci a roztoku k rozprasovani by mély byt provedeny odpovidajici zmény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdavodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se terbutalinu skupina CMDh zastava stanovisko, e pomé&r
prinosd a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é&ivych pFipravkd obsahujicich terbutalin zistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi |écivé pripravky s obsahem terbutalinu nebo jsou takové pripravky predmétem budoucich
registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné Clenské staty a zadatelé / drzitelé
rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha 11

Zmeény v informacich o pFipravku pro lééivy pFipravek registrovany / lI&écivé pripravky
registrované na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt viozeny do pFislusnych bodd informaci o pFipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn adaj o pripravku (prasek k inhalaci a roztok k rozprasovani)
- Bod 4.4

Pacienti, kterym je pFedepsana pravidelna protizanétliva 1écba, maji byt pouceni, aby
pokracovali v uzivani protizanétlivych lééivych pripravki i v pFipadé, Ze pFiznaky ustupuji

a nevyzaduji 1é€bu pFipravkem <smysleny nazev=.

Pokud dfive Uc¢inny rezim davkovani jiz neposkytuje stejnou symptomatickou Glevu, pacient by mél
vyhledat lékafskou pomoc co nejdfive, protoZe by to mohlo byt zndmkou zhorseni astmatu a epakevané-

inhalace-beta-2-ageonistd-pak-nesmi-vést ke-zpozdéni je zapotFebi prehodnoceni 1é¢by astmatu.

Nadmérné uzivani kratkodobé plisobicich beta-agonistli mize maskovat progresi zédkladniho
onemochéni a prispét ke zhorSeni kontroly astmatu, coZ vede ke zvySenému riziku zavaznych

exacerbaci astmatu a Umrtnosti.

Pacienti, ktefi uzivaji vice nez dvakrat tydné dal3i terbutalin ,.podle potFeby", maji byt znovu
vySetieni z hlediska spravné upravy lé€by, protoze tito pacienti jsou vystaveni riziku
nadmérného uzivani terbutalinu.

Pribalova informace

Bod 3: Jak se pfipravek <smysleny ndzev= pouziva

Pripravek <smys3leny nazev=> se ma pouzivat podle potfeby, nikoli pravidelné.

Okamzité vvhledelte lékaFskou pomoc, pokud se Va3e pFiznaky astmatu (ka3el, dudnost, sipani

mluvit, jist nebo spéat.

Pokud k ulevé od dychacich potizi potfebujete vy3si davky pFipravku <smysleny nazev> nez obvykle,
musite se co nejdfive obratit na svého |ékare. Ke kontrole astmatu budete mozna potfebovat dalsi Iéky.

Pokud k lécbé piiznakll astmatu uzivate pripravek <smysleny nadzev> vice nez dvakrat tydné,
znamena to nedostatecné kontrolované astma a mtize to zvysit riziko zavaznych astmatickych
zachvatll (zhorSeni astmatu), které mohou mit zavazné komplikace a mohou byt Zivot
ohroZujici nebo dokonce fatalni. Co nejdfive byste se mél(a) obratit na svého lékare, aby Iécbu

astmatu prehodnotil.

Pokud denné uzivate 1&civy pripravek proti zanétu plic, nap¥. ,inhalaéni kortikosteroid*:,
dllezité v jeho uzivani

pokracovat pravidelné, i kdyz se citite 1épe.
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavérd

Schvéleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zafi 2022

Predani prelozenych pFiloh téchto zavért
pfislusnym narodnim organiim:

28. Fijna 2022

Implementace zavérl &lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

29. prosince 2022




