Priloha I

Vedecké zavery a dovody 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 kyselinu deoxycholovu su vedecké zavery
nasledovné:

Na zaklade prehladu Udajov po uvedeni lieku na trh existuje dostatocny dokaz pri¢innej suvislosti
medzi vyskytom hypestézie v mieste podania injekcie a pouzitim kyseliny deoxycholovej. Preto vybor
PRAC odporida aktualizovat &ast 4.8 sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku s obsahom kyseliny
deoxycholovej tak, aby bola uvedena nezZiaduca reakcia hypestézia v mieste podania injekcie s
frekvenciou neznama. Nalezite sa upravi aj pisomna informacia pre pouzivatela.

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

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre kyselinu deoxycholovl je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a
rizika lieku (liekov) obsahujlceho (obsahujucich) kyselinu deoxycholovu 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, mé (maju) byt zmenené. CMDh odporiéa, aby dotknuté ¢lenské $taty a
Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujlce kyselinu deoxycholovl, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej Unii, alebo su
predmetom budcich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maji byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty a
zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.8

[Nasledovnd neZiaduca reakcia sa méa pridat do triedy orgdnového systému , Celkové poruchy a reakcie
v mieste podania“ s frekvenciou neznama]

V_mieste podania injekcie: hypestézia

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
. Cast 4 Mozné vedlajsie Gcinky

[Nasledovnd neZiaduca reakcia sa ma pridat s frekvenciou ,Nezndma: nedd sa odhadnit z dostupnych
udajov"]

Reakcia v mieste podania injekcie:

e znizena citlivost na dotyk alebo zmeneny pocit na lici




Priloha III

éasovy'l harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v juni 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusSnym vnuatrostatnym organom:

11. augusta 2018

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

10. oktobra 2018




