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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre kolchicin st vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na vsetky aktudalne dostupné kumulativne Gdaje o bezpecnosti sa usudzuje, ze existuju
prinajmensom opodstatnené dbkazy, ktoré podporuju potenciadlny vztah medzi kolchicinom pouzivanym
v terapeutickych davkach a vyskytom porich pecene. Preto sa odporica aktualizovat informacie

o liekoch obsahujucich kolchicin v pripade, Ze tieto bezpecnostné informacie este nie si uvedené

v Casti 4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti tychto liekov.

Vzhladom na réznorodost neziaducich Géinkov hlasenych zo zdrojov Udajov po uvedeni liekov na trh
tykajucich sa poruch pecene a na Ucely konzistentnosti s informaciami uz uvedenymi v niektorych
informaciach o liekoch obsahujucich kolchicin povolenych v EU, sa za najvhodnejsi vSeobecny pojem,
ktory ma byt sicastou informacii o liekoch, povaZuje ,hepatotoxicita“. Preto sa na zaklade tychto
Gdajov ma dast 4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku aktualizovat pridanim neZiaduceho
ucinku ,,hepatotoxicita“ do triedy organovych systémov , Poruchy pecene a zlCovych ciest"

s frekvenciou vyskytu ,,nezname* v sulade s usmernenim o suhrne charakteristickych vlastnosti lieku

a to v pripade, Ze sa v Casti 4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku neuvadzaju informacie
tykajlce sa neziaducich Gcéinkov na peceri. Pisomna informacia pre pouzivatela ma byt zodpovedajicim
spbsobom aktualizovana.

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 kolchicin je CMDh toho nazoru, Zze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujtcich) kolchicin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu 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 odporida, aby dotknuté &lenské staty

a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsSie lieky
obsahujtce kolchicin, ktoré st v stic¢asnej dobe registrované v Eurépskej Gnii, alebo sl predmetom
budtcich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



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

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
o Cast4.8

Nasledujuci neZiaduci G¢inok ma byt odstréaneny, ak sa v tejto ¢asti uvadza:
. Poikedeni .

Nasledujici neziaduci G¢inok mé byt pridany do triedy orgdnovych systémov ,Poruchy pecéene
a ZICovych ciest" s frekvenciou vyskytu ,,nezname*:

- Hepatotoxicita

Pisomna informacia pre pouZivatel'a
o Cast4

- Poskodenie pecene
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v marci 2019

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatroStatnym organom:

11. maja 2019

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

10. jala 2019
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