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Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti (PSUR) tixokortolu, chlorhexidin glukonatu / tixokortolu
pivalatu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Celkem bylo hlaseno 18 nezavaznych ptipadu chyb v podavani 1é¢ivého ptipravku. Vyskytly se tii
ptipady nespravného zpisobu podéni 1éku béhem obdobi sledovaného v PSUR a 9 ptipadi
kumulativné, z nichz ve dvou pfipadech se jednalo o pediatrické pacienty. V téchto ptipadech rodice
aplikovali nosni kapky s tixokortolem, chlorhexidin glukonatem / tixokortolem pivalatem nespravnym
zpusobem podani (misto podani do nosu byly kapky aplikovany do o¢i nebo do krku). Na zakladé
informaci hodnocenych v této zpravé PSUR vybor PRAC shledal, ze body 1 a 3 ptibalové informace
pro pacienty musi byt zménény tak, aby informace o pfipravku u tixokortolu, chlorhexidin glukonétu /
tixokortolu pivalatu diiraznéji popisovaly spravny zptsob podani do nosu

Na zaklad¢ udaji uvedenych v hodnocenych zpravach PSUR proto povazuje vybor PRAC zmény
v udajich o léc¢ivych ptipravcich obsahujicich tixokortol, chlorhexidin glukonat / tixokortol pivalat za
opravnéné.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény V registraci

Na zaklad¢é védeckych zavért tykajicich se tixokortolu, chlorhexidin glukonatu / tixokortolu pivalatu
skupina CMDh zastava stanovisko, Zze pomér piinost arizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho /
1éCivych pripravkll obsahujicich tixokortol, chlorhexidin glukonat/ tixokortol pivalat zdstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospé¢la ke stanovisku, ze je nezbytna zména v registraci pfipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem ktomu, Ze vEU jsou vsoucasné dob¢
registrovany dalsi 1éCivé piipravky s obsahem tixokortolu, chlorhexidin glukonatu/ tixokortolu
pivalatu nebo moho byt takové pfipravky pfedmétem budoucich registra¢nich tizeni v EU, doporucuje
skupina CMDh dotéenym ¢lenskym statim a zadatelim/drzitelim rozhodnuti o registraci patficné
zohlednit tyto zavéry skupiny CMDh.
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Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni urovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtauty)

Ptibalova informace
e Bod1,,Co je ptipravek [nazev lé¢ivého pripravku] a k ¢emu se pouziva“:
., Terapeutické indikace

Tento piipravek je indikovan pouze k podani do nosu pii zanétlivych a alergickych projevech
nosohltanu: alergicka ryma, sezonni ryma, akutni a chronicka ryma se zdufenim nosni sliznice,
vazomotorickd ryma.*

e Bod 3 ,,Jak se piipravek [nazev 1é¢ivého piipravku] pouziva“:
»Zpuisob podani

Pouze k podani do nosu, nestrikejte do o¢i ani do ust.

Nepolykejte. [...]*
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Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v ¢ervenci 2017

Predani prelozenych ptiloh téchto zavéra
prislusnym narodnim organtim:

2. zati 2017

Implementace zavéru ¢lenskymi staty (predloZeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

1. listopadu 2017




