Priloha |

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



Vedeckeé zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpe¢nosti lieku (PSUR) pre ebastin st vedecké zavery
nasledovné:

Na zaklade pozitivnej pri¢innej savislosti pripadov hlasenych v ramci signalu ,,zvysenie telesnej
hmotnosti/zvysena chut’ do jedla“ v sdvislosti s ebastinom a tiez na zaklade teoretickych dokazov

a literatury, ktord podporuje vplyv antihistaminik s G¢inkom na H;-receptor na zvysenie telesnej
hmotnosti a stimuléciu chuti do jedla, PRAC zhodnotil, ze neziaduce reakcie ,,zvysena chut’ do jedla“
a ,,zvysenie telesnej hmotnosti* maji byt’ zahrnuté do casti 4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku s frekvenciou vyskytu nezndme. Pisomnd informécia pre pouZzivatel'a ma byt’ patri¢ne
aktualizovana.

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

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéaklade vedeckych zaverov pre ebastin je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujlcich) ebastin je nezmeneny za predpokladu, Ze bud( prijaté
navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, méa (majl) byt zmenené. CMDh odporuaca, aby dotknuté ¢lenské Staty

a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujuce ebastin, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Europskej unii, alebo st predmetom
budtcich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informécii o lieku maju byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarkinuty)

Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast’ 4.8

Do triedy organovych systémov ,,Poruchy metabolizmu a vyzivy“ ma byt pridand nasledujica
neziaduca reakcia s frekvenciou vyskytu ,,nezname*:

zvySena chut’ do jedla

Do triedy orgdnovych systémov ,,Laboratdrne a funkéné vysetrenia® ma byt pridana nasledujlca
neziaduca reakcia s frekvenciou vyskytu ,,nezname*:

zvvSenie telesnej hmotnosti

Pisomné informécia pre pouzivatela

Cast’ 4: Mozné vedlajie uginky

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnat’ z dostupnych Gdajov)
o [...]

« zvySenie telesnej hmotnosti

» zvy§ena chut’ do jedla
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

¢lenskymi Statmi (predlozenie Ziadosti 0 zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh januér/2019
Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 16/03/2019

prislusnym vnttro$tatnym orgdnom:

Vykonanie stanoviska 15/05/2019
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