Priloha |

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre kombinaciu cetirizin/pseudoefedrin su
vedecké zavery nasledovné:

Na zaklade pripadov ziskanych z literatdry suvisiacich s pouzitim monozloziek cetirizinu a
pseudoefedrinu samostatne sa pri¢inny vztah medzi kombinaciou cetirizin/pseudoefedrin a akatnou
generalizovanou exantemat6znou pustulézou (AGEP) povazoval za pravdepodobny. Hoci su dostupné
pripady anafylaktického Soku stvisiace s kombinaciou cetirizin/pseudoefedrin bud zmatoc¢né alebo
nedostato¢ne dokumentované, pri¢inny vztah medzi kombinaciou cetirizin/pseudoefedrin a udalostou
sa nikdy neméze vylucit a tato udalost sa tiez uvadza v slvislosti s cetirizinom. Na zaklade pripadov po
uvedeni na trh hldsenych kumulativne sa urdil pozitivny pri¢inny vztah medzi kombinaciou
cetirizin/pseudoefedrin a tymito udalostami: dyspnoe a oéné poruchy vratane poruchy akomodacie,
rozmazaného videnia, mydridzy, bolesti oci, poruchy zraku a fotofébie. Na zaklade hlasenych
kumulativnych pripadov sa tieZ urcila Gzka docasna suvislost medzi kombinaciou
cetirizin/pseudoefedrin a erektilnou dysfunkciou s pozitivhou dechallenge a rechallenge u pacientov bez
znamych rizikovych faktorov. Vybor PRAC preto usudil, Ze ¢ast 4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku pre kombinaciu cetirizin/pseudoefedrin ma zahfriat neZiaduce reakcie na liek AGEP, anafylakticky
Sok, dyspnoe, oCné poruchy a erektiln( dysfunkciu. Pisomna informacia pre pouZivatela sa
zodpovedajucim spésobom aktualizuje.

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

D6évody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre kombinaciu cetirizin/pseudoefedrin je CMDh toho nazoru, Ze pomer
prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujucich) kombinaciu cetirizin/pseudoefedrin je
nezmeneny za predpokladu, Ze budud prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, maju byt zmenené. CMDh odporuca, aby prislusné ¢lenské staty a ziadatel/drzitelia
povolenia na uvedenie na trh vzali do Gvahy toto stanovisko CMDh aj v pripade dalsich liekov
obsahujucich kombinaciu cetirizin/pseudoefedrin, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurépskej
Unii, alebo st predmetom buducich 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 podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
o Cast 4.8 Neziaduce Gcinky

[Do triedy organovych systémov Poruchy oka s frekvenciou ,nezname" sa ma doplnit tato neZiaduca
reakcia]

Porucha akomodacie, rozmazané videnie, mydriéza, bolest oéi, porucha zraku, fotofébia

[Do triedy organovych systémov Poruchy reprodukéného systému a prsnikov s frekvenciou ,,nezname*
sa ma doplnit tato neZiaduca reakcia]

Erektilna dysfunkcia

[Do triedy organovych systémov Poruchy dychacej sUstavy, hrudnika a mediastina s frekvenciou
,hezname" sa ma doplnit tato neZiaduca reakcia]

Dyspnoe

[Do triedy organovych systémov Poruchy koze a podkoZzného tkaniva s frekvenciou ,,nezname“ sa ma
doplnit tato neZiaduca reakcia]

Akutna generalizovana exantematézna pustuléza

[V nasledujicom texte sa ma pridat podciarknuté znenie neziaducich reakcii na liek]

Poruchy imunitného systému: zriedkavé: reakcie z precitlivenosti (vratane anafylaktického Soku)

[-1

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
o Cast 4 Mozné vedlajsie Gcinky
[Maju sa pridat tieto neZiaduce reakcie s frekvenciou ,,nezname*]

- Zavazné kozné reakcie charakterizované horuckou a poc¢etnymi malymi, povrchovymi
vredmi vznikajucimi na vel'kych zacervenanych plochach

- Tazkosti pri dychani (dyspnoe)

- Porucha akomodacie (o¢na porucha), rozmazané videnie, nezvycajné rozsirenie zrenic,

bolest oéi, porucha zraku, svetloplachost (fotofébia)

- Erektilna dysfunkcia

[V nasledujicom texte sa ma pridat podciarknuté znenie nezZiaducich reakcii na liek]

Zriedkavé neziaduce reakcie: [...] reakcie z precitlivenosti (vratane anafylaktického Soku)
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éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v méji 2017

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatroStatnym organom:

1. jal 2017

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

30. august 2017
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