Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre bis(citrénan)
bizmutito-tridraselny / metronidazol / tetracyklin, st vedecké z&very nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o cerebeldrnom syndrome z literatlry, spontannych hlaseni,
zahffajlce v niektorych pripadoch Uzku ¢asovu suvislost a pozitivny de-challenge (vymyznutie
neziaduceho uc¢inku po vysadeni lieku), veduci ¢lensky Stat povazuje kauzalnu sivislost medzi
bis(citrénanom) bizmutito-tridraselnym, metronidazolom, tetracyklinium-chloridom a cerebelarnym
syndrémom, za prinajmensom odévodneni moznost. Vedlci ¢lensky Stat prisiel k zaveru, ze
informacie o liekoch obsahujlcich bis(citrénan) bizmutito-tridraselny, metronidazol a tetracyklinium-
chlorid sa maju zodpovedajlicim spdsobom upravit.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zadvermi a s odévodnenim odporacania.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre bis(citronan) bizmutito-tridraselny / metronidazol / tetracyklin je
CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujucich)
bis(citrénan) bizmutito-tridraselny / metronidazol / tetracyklin je nezmeneny za predpokladu, ze
budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuc¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne
registrovany liek (registrované 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
o Cast4.8
b) zoznam neziaducich reakcii, uvedeny v tabulke

Nasledujlca neziaduca reakcia ma byt pridana pod triedou organovych systémov ,Poruchy
nervového systému" s uvedenim frekvencie vyskytu ,Nezndme":

Cerebelarny syndrém

c) opis vybranych neziaducich reakcii

Pri liecbe liekom Pylera bol pozorovany cerebelarny syndrom (napr. ataxia, dysartria,
porucha chddze, nystagmus a tras), ktory méze vymizniat po vysadeni lieku.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
Cast 4 Mozné vedlajsie tcinky
Neznédme (frekvencia sa nedéd odhadnut z dostupnych Gdajov)

Neurologicka porucha, nazyvana cerebeldrny syndrém, ktorého priznaky mézu zahfiiat
tazkosti pri koordinacii pohybov, pri hovoreni a/alebo chddzi, mimovol'né pohyby oéi a tras.
Méze vymiznat po ukondeni liecby.




Priloha III

éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v januari 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutroStatnym organom:

16. marca 2025

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

15. méaja 2025




