Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSURs) pre fenoterol su vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje publikované vo vedeckej literature vratane klinickych skusani

a pozorovacich studii zakladajucich sa na velkych populdciach tykajucich sa pouzivania kratkodobo
pbsobiacich beta-2 agonistov a vzhladom na pravdepodobny mechanizmus ucinku povazuje veduca
¢lenska krajina vyboru PRAC za skutocénost, ze nadmerné pouzivanie Ulavovych liekov obsahujlcich
fenoterol je vyznamné a spdja sa so zhorSenim kontroly astmy a rizikom Zivot ohrozujlcich exacerbacii
astmy. Okrem toho, ak sa pacientom s astmou poskytne iba Ulavovy liek obsahujlci fenoterol,
ponechava to ich zakladné zapalové ochorenie nelieCené a vystavuje pacienta nadmernému pouzivaniu
fenoterolu s jeho nepriaznivymi nasledkami. Riziko nadmerného pouzivania fenoterolu sa ma opakovane
zdbraznit pre pacientov a zdravotnickych pracovnikov vratane odporidania proti monoterapii
fenoterolom pri prechodnej/miernej astme. Veduca ¢lenska krajina vyboru PRAC dosla k zaveru, ze
informécie o liekoch obsahujlcich fenoterol sa maju prislusne upravit.

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

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre fenoterol (respiracné indikacie) je CMDh toho nazoru, ze pomer
prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujucich) fenoterol (respiracné indikacie) 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 odporidéa, aby dotknuté ¢lenské staty

a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujlce fenoterol (respiracné indikacie), ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej unii,
alebo st 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 maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarkntuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (inhalacny roztok v tlakovom obale)
. Cast 4.4

Existujuca vystraha ma byt nahradena nasledujlcim novym textom:

Pacientov, ktorym sa predpisuje pravidelna protizadpalova lie¢ba, je potrebné upozornit, aby

pokracovali v uZivani ich protizapalovych liekov, a to aj ked’ sa priznaky zniZia a <nazov lieku>
nepotrebuji.

Ak predtym Gcinny rezim davkovania uz neposkytuje rovnaku Gul'avu od priznakov, pacient ma

¢o najskér vyhl'adat lekarsku pomoc, pretoZe to mdze byt prejavom zhorsenia astmy
a vyzaduije si prehodnotenie lieCcby astmy.

Nadmerné pouzZivanie kratkodobo pdsobiacich beta-agonistov mdéZe zamaskovat progresiu
zakladného ochorenia a prispiet k zhor$eniu kontroly astmy, ¢o vedie k zvvSenému riziku

zavaznych exacerbacii astmy a mortality.

Pacienti, ktori pouZivaja fenoterol ,podl'a potreby" viac ako dvakrat tyZzdenne, pricom sa
nepodita profylaktické pouzitie pred fyzickou nAmahou, maja byt prehodnoteni ohl'adom

vhodnej Gpravy liecby, pretoZe u tychto pacientov existuje riziko nadmerného pouzivania
fenoterolu.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Cast' 3. Ako pouZivat <ndzov lieku>

<N4&zov lieku> sa mé pouzivat podl'a potreby, nie pravidelne.

Ak sa priznaky astmy (kasel’, dychaviénost, sipot alebo zvieranie v hrudniku) u vas zhorsuji

alebo ak mate také tazkosti s dychanim, Ze nemdZete rozpravat, jest ani spat, okamzite
vyhl'adaijte lekarsku pomoc.

Ak pouzZivate <nazov lieku> viac ako dvakrat tyZdenne na liecbu priznakov astmy, pricom nie

je zahrnuté preventivne pouZitie pred fyzickou hamahou, znamena to, Ze astma u vas nie je
dobre kontrolovand a mézete mat zvysené riziko zavaznych astmatickych zachvatov

sV Ve

zhorsenie astm ktoré mozu viest k vaznym komplikdcidm a mdézu ohrozit vas Zivot alebo

byt dokonca smrtel'né. Co najskdr kontaktujte svojho lekara, aby prehodnotil lieébu vaseij
astmy.



Ak denne pouzZivate liek proti zapalu pl'ic, napr. ,inhalac¢ny kortikosteroid", je ddlezité
pokracovat v jeho pravidelnom pouzivani, a to aj v pripade, Ze sa citite lepSie.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh maj 2023

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prisluSnym vnutrostatnym
organom:

10. jul 2023

Vykonanie stanoviska clenskymi statmi (predlozenie Ziadosti
o zmenu drzitelom rozhodnutia o registracii):

07. september 2023




