Priloha |

Vedeckeé zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedeckeé zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpec¢nosti lieku (PSURS) pre flutikazdnpropionat su vedecké zavery
nasledujuce:

Na zaklade postdenia tidajov zohl'adnenych pocas jednotného hodnotenia PSUR (PSUSA) je PRAC toho
nazoru, ze nie je mozné vylucit’ pri¢innu suvislost’ medzi pouzitim flutikazénpropionatu a vyskytom
vriedkov na nosovej sliznici, ked’ sa podava v liekovej forme na intranazalne pouzitie, a preto Ziada, aby
bola ¢ast’ 4.8 sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) pre uvedenu liekovu formu aktualizovana
tak, aby zahfiala tito neZiaducu reakciu na liek s frekvenciou ,,nezname*. Pisomna informacia pre
pouzivatel'a sa ma naleZite aktulizovat'.

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

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

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

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registrécii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maji) byt zmenené. CMDh odporuaca, aby dotknuté ¢lenské Staty

a ziadatel'/drzitelia rozhodnutia o registracii ndlezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alSie lieky
obsahujuce flutikazonpropionat, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo st
predmetom budtcich schvalovacich postupov v ramci EU.
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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 preciarknuty)

Liekové formy na intranazalne pouZitie

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.8

Nasledujuca neziaduca reakcia sa ma doplnit’ pod triedu organovych systémov (system organ class, SOC)
Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a mediastina s frekvenciou nezname:

Nazalne ulceracie

Pisomn4 informacia pre pouZzivatel’a
e Cast 4. Mozné vedlajsie ucinky
Frekvencia nie je zndma:

Vriedky v nose
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh

Zasadnutie CMDh v novembri 2017

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnltroStatnym organom:

23. decembra 2017

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi $tatmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

21. februara 2018
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