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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre budezonid su vedecké zavery nasledovné:

Budezonid je urceny na liecbu chorob troch organovych systémov: dychacej slstavy, traviaceho traktu
a koze.

Na zéklade dékazov predlozenych v periodicky aktualizovanej sprave o bezpecnosti lieku (PSUR) dospel
vybor PRAC k tomuto zaveru:

Rozmazané videnie

Rozmazané videnie je Casty neZiaduci ucinok lieku, uvedeny v stihrne charakteristickych vlastnosti
lieku pre kapsuly budezonidu (Entocort), ale nie v savislosti s ostatnymi liekmi obsahujdcimi
budezonid. Pri inhalovanych a intranazalnych formach sa rozmazané videnie vyskytlo celkovo

v 126 pripadoch. KedZe sa ma ucinok dostavit pri systémovom prijme budezonidu a ostatné formy
budezonidu sa tiez absorbuji systémovo, neziaduci Ucinok lieku je mechanicky vyznamny v pripade
vSetkych foriem. Pojem rozmazané videnie preto suvisi so vSetkymi formami budezonidu.

Podla poctu nahlasenych neziaducich ucinkov lieku by frekvencia vyskytu rozmazaného videnia mala
byt ,zriedkava" v pripade foriem podavanych enteralne alebo intranazéalne, a ,menej ¢asta"
pri inhalovanych a dermatologicky podavanych formach.

Centralna serézna chorioretinopatia (CSCR)

Centralna ser6zna chorioretinopatia (CSCR) je charakterizovana nahromadenim subretinalnej tekutiny
na zadnom péle o¢ného pozadia, ktora vedie k odlGceniu sietnice. Tato porucha sietnice Uzko suvisi
so stresom a pouzivanim kortikosteroidov a bola opisana po lokalnom podani kortikosteroidov
inhalovanim a intranazalne, epiduralne, intraartikularne, lokalne dermalne a periokularne. Dodatocné
dbkazy naznacduju moznost, ze lokalne formy budezonidu zvy3uju riziko centralnej seréznej
chorioretinopatie. Preto je ddleZité v pripade problémov s oéami upriamit pozornost pacientov

a lekarov na moznost, Ze lokalny glukokortikoid je moznym prispievatefom k prepuknutiu choroby
a/alebo jej zhorSeniu.

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku sa méa doplnit upozornenie odporucajlce lekarom, aby
pacientom odporudcali nadvstevu oftalmolédga v pripade, Ze sa objavia prejavy poruchy videnia, napr.
spdsobené centralnou seréznou chorioretinopatiou. Pisomna informacia pre pouzivatela ma byt
prislusne zmenena.

Vzhladom na Udaje prezentované v aktualizovanych spravach PSUR povazoval PRAC zmeny
v informéaciach o liekoch obsahujidcich budezonid za odévodnené.

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

Skupina CMDh vzala na vedomie aj poznamky vyboru PRAC pre fixné kombinacie liekov s obsahom
budezonidu, aby sa odporucané zmeny aplikovali do informacii o lieku pridanim upozornenia, kedze
tieto hlasené neziaduce Ucinky sa povazuju za relevantné,.

Okrem toho sa podla publikovanej literatlry rozmazané videnie a centralna serézna chorioretinopatia
povazuju za problém celej triedy kortikosteroidov a prislusné informéacie o lieku sa maja upravit tak,
aby nalezite obsahovali toto dodato¢né upozornenie a neziaduce Ucinky lieku.



D6vody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre budezonid je CMDh toho nazoru, Zze pomer prinosu a rizika liekov
obsahujucich budezonid je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny
v informéciach o lieku.

Skupina CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutia o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, maju byt zmenené. CMDh odporuca takito zmenu rozhodnuti o registréacii aj pre
dalsie lieky obsahujlce budezonid, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurépskej Gnii, alebo st
predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny Vv informaciach o lieku pre narodne registrované lieky



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

Enteralne formy budezonidu

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
. Cast 4.4
Ma sa pridat nasledovné upozornenie:

Poruchy videnia

Poruchy videnia mdézu byt hldsené pri systémovom a lokalnom pouZiti kortikosteroidov. Ak
sa u pacienta objavia symptémy. ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia,
pacient ma byt odporuéeny k oftalmolégovi na posidenie moznych priéin, medzi ktoré mébze

patrit sivy zakal, glaukém alebo zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centralna serézna
chorioretinopatia (CSCR). ktoré boli hlasené po pouziti systémovych a lokalnych

kortikosteroidov.

. Cast 4.8

Tento neziaduci Uc¢inok sa ma doplnit do triedy organovych systémov Poruchy oka s frekvenciou
Lzriedkavé“: rozmazané videnie (pozri tiez éast 4.4)

Pisomna informacia pre pouzivatela
. Cast 2
Upozornenia a opatrenia:

Obratte sa na svojho lekdra v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo_iné

poruchy videnia.

. Cast 4
Do Casti 4 sa maju doplnit tieto mozné vedlajsie Uclinky s frekvenciou ,zriedkavé“ (mdZu postihovat
menej ako 1 z 1 000 osbb): Rozmazané videnie

Inhalované formy budezonidu

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
. Cast 4.4

M4 sa pridat nasledovné upozornenie:
Poruchy videnia

Poruchy videnia mdézu byt hldsené pri systémovom a lokalnom pouZiti kortikosteroidov. Ak
sa u pacienta objavia symptémy, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia,
pacient méa byt odporuéeny k oftalmolégovi na posidenie moznych pri¢in, medzi ktoré moze

patrit sivy zakal, glaukém alebo zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centralna ser6zna




kortikosteroidov.

. Cast 4.8

Tento neziaduci G¢inok sa ma doplnit do triedy organovych systémov Poruchy oka s frekvenciou

~menej ¢asté": rozmazané videnie (pozri tiez éast 4.4)

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
. Cast 2
Upozornenia a opatrenia:

Obrétte sa na svojho lekdra v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné
poruchy videnia.

. Cast 4

Do ¢asti 4 sa maju doplnit tieto mozné vedlajsie Gcéinky s frekvenciou ,menej ¢asté" (mdzu postihovat
menej ako 1 zo 100 osb6b): Rozmazané videnie

Intranazalne formy budezonidu

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
. Cast 4.4
M3 sa pridat nasledovné upozornenie:

Poruchy videnia

Poruchy videnia mézu byt hlasené pri systémovom a lokalnom pouZiti kortikosteroidov. Ak

sa u pacienta objavia symptémy, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia,
pacient ma byt odporuéeny k oftalmolégovi na posidenie moznych priéin, medzi ktoré méze
patrit sivy zakal, glaukém alebo zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centralna ser6zna

chorioretinopatia (CSCR). ktoré boli hlasené po pouziti systémovych a lokalnych

kortikosteroidov.

. Cast 4.8

Tento neziaduci U¢inok sa ma doplnit do triedy organovych systémov Poruchy oka s frekvenciou
nZriedkaveé*:

rozmazané videnie (pozri tiez éast 4.4)

Pisomna informacia pre pouzivatela
. Cast 2
Upozornenia a opatrenia:

Obratte sa na svojho lekara v pripade. ak sa u vas objavi rozmmazané videnie alebo iné
poruchy videnia.




. Cast 4

Do casti 4 sa maju doplnit tieto mozné vedlajsie Ucinky s frekvenciou ,zriedkavé“ (mozu postihovat
menej ako 1 z 1 000 os6b): Rozmazané videnie

Dermatologické formy budezonidu

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
. Cast 4.4
M3 sa pridat nasledovné upozornenie:

Poruchy videnia

Poruchy videnia méZu byt hldsené pri systémovom a lokalnom pouZiti kortikosteroidov. Ak

sa u pacienta objavuju symptomy, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia,
pacient ma byt odporuéeny k oftalmolégovi na posidenie moznych priéin, medzi ktoré méze
patrit sivy zakal, glaukém alebo zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centrdlna serézna

chorioretinopatia (CSCR). ktoré boli hlasené po pouziti systémovych a lokalnych

kortikosteroidov.

. Cv:ast' 4.8

Tento neziaduci G¢inok mé doplnit do triedy organovych systémov Poruchy oka s frekvenciou ,menej
dasté": rozmazané videnie (pozri tiez éast 4.4)

Pisomna informacia pre pouzivatela
. Cast 2
Upozornenia a opatrenia:

Obratte sa na svojho lekara v pripade. ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné
poruchy videnia.

. Cast 4

Do casti 4 sa maju doplnit tieto mozné vedlajsie Gc¢inky s frekvenciou ,menej ¢asté" (mo6zu postihovat
menej ako 1 zo 100 osb6b): Rozmazané videnie
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v januari 2017

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatroStatnym organom:

11. marec 2017

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

10. maj 2017
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