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 lieku (PSUR) pre draselny bizmut subcitrat / metronidazol /
tetracyklin su vedecké zavery nasledovné:

Pocas obdobia podavania hlaseni a kumulativne sa pre kombinaciu draselného bizmutu subcitratu /
metronidazolu / tetracyklinu hlasil jeden a dva pripady meningitidy, v uvedenom poradi; dalej boli dva
pripady hlaseni pre metronidazol publikované v literature. V sthrne charakteristickych vlastnosti lieku
metronidazolu je uvedena aj asepticka meningitida s nezndmou frekvenciou vyskytu.

Preto po zohl'adneni zavaznosti lickom vyvolanej aseptickej meningitidy a z hl'adiska udajov uvedenych v
hodnotenom PSUR pre draselny bizmut subcitrat / metronidazol / tetracyklin a tidajov, ktoré st k
dispozicii pre metronidazol, dospel vybor PRAC k stanovisku, Ze zmeny v informéciach o liekoch s
obsahom draselného bizmutu subcitratu / metronidazolu / tetracyklinu su opodstatnené.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zédvermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre draselny bizmut subcitrat / metronidazol / tetracyklin je CMDh toho
nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujiiceho (obsahujucich) draselny bizmut subcitrat /
metronidazol / tetracyklin je nezmeneny za predpokladu, ze budi prijaté navrhované zmeny v
informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské Staty

a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie lieky
obsahujuce draselny bizmut subcitrat / metronidazol / tetracyklin, ktoré su v sucasnej dobe registrované v
Eurdpskej tnii, alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha I1

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



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

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.8

Nasledovna neziaduca reakcia sa ma doplnit’ do triedy orgédnového systému Poruchy nervového systému s
neznamou frekvenciou vyskytu: Aseptickd meningitida

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
. Cast 4
Nezname (Castost’ sa neda odhadntt’ z dostupnych udajov)

Asepticka meningitida (zapal mozgovych blan): Skupina priznakov spoloéne zahrinajucich:
horucéku, nevol’nost’, vracanie, bolest’ hlavy, stuhnuty krk a mimoriadnu precitlivenost’ na jasné
svetlo. Moze byt’ sposobena zapalom membran pokryvajucich mozog a miechu (meningitida).




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh januar 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnutro$tatnym orgénom:

10. marec 2018

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

9. m4j 2018




