Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSUR) pre alopurinol st vedecké zavery nasledovné:

Na zéklade preskimania tidajov predlozenych v tomto PSUSA, ktoré sa vztahuju na obdobie od 1. januara
2017 do 31. decembra 2017, ako aj kumulativnych udajov od datumu prvej registracie v Eurdpe, sa vybor
PRAC domnieva, ze produktové informacie o liekoch obsahujucich lie¢ivo alopurinol sa maji
aktualizovat’ nasledovne: aktualizécia Casti 4.8 SPC, tak aby zahfnala angioedém a anafylakticku reakciu s
vel'mi zriedkavou frekvenciou vyskytu. Podl'a toho sa aktualizuje aj pisomnéa informacia pre pouZzivatela.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre alopurinol je CMDh toho nézoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) alopurinol je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR ma (maji) byt zmenené. CMDh odporuica, aby dotknuté Clenské Staty a
ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie lieky
obsahujuce alopurinol, ktoré s v sucasnej dobe registrované v Eurdpske;j unii, alebo st predmetom
budicich schvalovacich postupov v ramei EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maju byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty a
zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty).

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

e C(Cast4.8

Nasledujuca neziaduca reakcia sa ma pridat’ do triedy organového systému (system organ class, SOC)
poruchy koze a podkozného tkaniva s vel'mi zriedkavou frekvenciou vyskytu:

Angioedém

Nasledujuca neziaduca reakcia sa ma pridat’ do triedy orgdnového systému (SOC) poruchy imunitného
systému s vel'mi zriedkavou frekvenciou vyskytu:

Anafylakticka reakcia

Pisomna informécia pre pouZivatel’a
e (ast4

Mozné vedrlajsie ucinky s vel'mi zriedkavou frekvenciou vyskytu (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000
0s0b):

Zavazna alergicka reakcia, ktora sposobuje opuch tvare alebo hrdla

Mozné vedlajSie ucinky s vel'mi zriedkavou frekvenciou vyskytu (mézu postihovat menej ako 1 z 10 000
0s0b):

Zavazna, potencialne Zivot ohrozujuca alergicka reakcia




Priloha II1

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijate stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh september/2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnutro§tatnym organom:

3. novembra 2018

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predlozZenie ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

2. januara 2019
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