Priloha |

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 diacerein su vedecké zavery nasledovné:

Pocas obdobia podavania hlaseni sa vyskytli tri pripady chromaturie a celkovo ich bolo 140. Znamym
Gcinkom diacereinu je zafarbenie modu, ktoré sa mdze mylne povaZovat za hematuriu, ¢o vedie k
dalsim zbyto¢nym lekarskym postupom.

Na zaklade informacii predloZenych v tejto sprave PSUR vybor PRAC usudil, ze ¢ast 4.8 sihrnu
charakteristickych vlastnosti lieku sa ma zmenit tak, aby zahffiala chromatuariu s neznamou
frekvenciou.

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

D6évody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre diacerein je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) diacerin je nezmeneny za predpokladu, Zze budu prijaté
navrhované zmeny v informéaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registrécii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, maju byt zmenené. CMDh odporaéa, aby prislusné &lenské Staty a Ziadatel/drZitelia
rozhodnutia o registracii vzali do Gvahy toto stanovisko CMDh aj pre dalSie lieky obsahujice diacerein,
ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurépskej tnii alebo si 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
- Cast 4.8

V triede organovych systémov Poruchy obli¢iek a mocovych ciest sa ma pridat tato neziaduca reakcia
s neznamou frekvenciou:

Chromaturia
Pisomna informacia pre pouzivatel'a
- Cast 4 Mozné vedlajsie ucinky
M4 sa pridat tdto neZiaduca reakcia s neznamou frekvenciou:

Zmena sfarbenia (stmavnutie) mocéu. Ak mate obavy, obréitte sa na svojho lekara.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v septembri 2017

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatroStatnym organom:

28. oktober 2017

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

27. decembra 2017
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