Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpe¢nosti (PSUR) pre alergén na lieCbu:
Ambrosia Artemisiifolia (302) (sublingvalne pouZitie, lieky registrované decentralizovanym
postupom) st vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o riziku ,,zmeny farby ustnej sliznice* z literatliry, spontannych hlaseni
zahrmajucich v 9 pripadoch pozitivne doznenie a v 3 pripadoch pozitivne opatovné doznenie, PRAC
povazuje kauzalny vzt'ah medzi alergénovym extraktom Ambrosia Artemisiifolia (sublingvalne
pouzitie) a ,,zmenou farby Ustnej sliznice* prinajmenSom za primerane mozny. Vybor PRAC dospel k
zaveru, ze informdcie o pripravku obsahujuce u€innt latku alergénny extrakt z Ambrosia
Artemisiifolia by sa mali zodpovedajicim spésobom zmenit’ a doplnit’.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskiimala
odportcanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov tykajucich sa alergénu na liecbu: Ambrosia Artemisiifolia (302)
(sublingvalne pouzitie, lieky registrované decentralizovanym postupom) je CMDh toho nazoru, ze
pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujtcich) alergén na lie¢bu: Ambrosia
Artemisiifolia (302) (sublingvalne pouzitie, lieky registrované decentralizovanym postupom) je
nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odportca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

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



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku
-Cast' 4.8

Pod nazov SOC ,,Gastrointestinalne poruchy* by sa mal pridat’ nasledujuci neziaduci ucinok s
frekvenciou neznamou:

Zmena farby ustnej sliznice

Pisomna informacia pre pouZivatela
Cast’ 4. Mozné vedlajsie ucinky
Odstavec Mozné iné vedlajsie ucinky:

Nie si zname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnvch adajov)

- Zmeny farby sliznice ustnej dutiny



Priloha II1

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh december 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

26. januar 2025

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predloZenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

27. marec 2025
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