Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre beta-alanin si vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o anafylaktickej reakcii zo spontannych hlaseni vratane 5 pripadov
pozitivheho de-challenge (vymiznutie neziaducej reakcie po vysadeni lieku) a 3 pripadov s pozitivhym
re-challenge (znovuobjavenie sa neziaducej reakcie po opatovnom nasadeni lieku) a vzhlfadom na
pravdepodobny mechanizmus G&inku vybor PRAC povazuje pri¢inny vztah medzi beta-alaninom

a anafylaktickou reakciou prinajmensom za opodstatnend moznost. Vybor PRAC preto dospel k nézoru,
ze informacie o liekoch obsahujlcich beta-alanin sa maju nalezite zmenit.

Po preskimani odporucania PRAC, CMDh suhlasi s celkovymi zavermi a odévodnenim odporucania
PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre beta-alanin je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
obsahujlceho beta-alanin je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny
v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia o registracii (rozhodnuti o registracii).



Priloha I1

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



Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast 4.8

Do triedy organovych systémov ,Poruchy imunitného systému" s neznamou frekvenciou sa ma pridat
tato neZiaduca reakcia: anafylakticka reakcia

Pisomna informacia pre pouzivatela
Cast 4

Ihned’ informuijte svojho lekara, ak si vSimnete:

znaky zavaznej alergickej reakcie (anafylaktickej reakcie), napriklad opuch tvare, pier, hrdla

alebo jazyka, ktory spdsobuje tazkosti pri Qrehitani alebo dychani, dychaviénost, pocit straty
vedomia.

Nezname

Alergické reakcie:

opuch tvéare, pier, hrdla alebo jazyka, ktory spdsobuje tazkosti pri prehitani alebo dychani,
dychaviénost

bleda kozZa, slaby a rychly pulz alebo pocit straty vedomia,




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasovv harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v oktébri 2023

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatrostatnym organom:

27. novembra 2023

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitefom
rozhodnutia o registracii):

26. januara 2024




