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



Vedecké zavery

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

Na zaklade preskimanej literatlry o subeznom pouziti cefadroxilu s probenecidom, z ktorej vyplynulo,
Ze probenecid vytvara interakcie s viacerymi druhmi cefalosporinov a kompetitivne inhibuje renalnu
tubularnu sekréciu cefadroxilu, ¢im zvysSuje jeho plazmatickd koncentraciu, a tiez vzhladom na to, ze
interakcia s probenecidom je uz uvedena v informéaciach o lieku pre iné lieky obsahujuce cefadroxil,
vybor PRAC usudil, ze do Casti 4.5 stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku sa ma v pripade vsetkych
liekov obsahujtcich cefadroxil pridat interakcia s probendecidom. Pisomna informdcia pre pouzivatela
sa aktualizuje zodpovedajucim spésobom.

Koordinacna skupina pre vzajomné uzndvanie a decentralizované postupy (CMDh) sthlasi s vedeckymi
zavermi vyboru PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre cefadroxil je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) cefadroxil je nezmeneny za predpokladu, ze budd prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, (md) maju byt zmenené. CMDh odporiéa, aby dotknuté Cdclenské Staty
a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujlce cefadroxil, ktoré st v stfasnej dobe registrované v EU alebo si predmetom buddcich
schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany liek (registrované
lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy
text poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
- Cast4.5
[M& sa pridat tento text]

Subezné podavanie probenecidu znizuje renalnu eliminaciu cefadroxilu; preto ked’ sa
cefadroxil podava v kombinacii s probenecidom. plazmatické koncentracie cefadroxilu mézu

byt zvysené.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
o Cast2

[M& sa pridat tento text]

Uzivanie inych liekov

[-1]

Probenecid (na dnu)
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh v marci 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 5. maja 2018
prislusnym vnatroStatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi 4. jula 2018
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitefom
rozhodnutia o registracii):
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