Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSUR) pre kyselinu listovu s vedecké
zavery nasledovné:

Na zaklade revizie relevantnych pripadov anafylaktickej reakcie v databaze jedného drzitel'a
rozhodnutia o registrécii, na zaklade doCasnosti, moznych alternativnych etioldgii a testovania
citlivosti dospel PRAC k zaveru, Ze existuju opodstatnené¢ dokazy o pricinnej suvislosti medzi
anafylaktickou reakciou a pouzivanim kyseliny listovej. Predlozené dokazy sa povazuju za
postacujlice na to, aby sa pozadovala aktualizacia Informacii o produkte pre tie lieky, ktoré obsahujt
kyselinu listova. Ked’Ze nie su k dispozicii zZiadne tdaje o expozicii z klinickych skuSani, frekvencia sa
ma uvadzat’ ako ,,neznama“. Pisomna informacia pre pouzivatel'a sa ma aktualizovat’ zodpovedajiicim
spOsobom.

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

Dovody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre kyselinu listovii je CMDh toho nédzoru, Ze pomer prinosu a rizika
liekov obsahujucich kyselinu listovia je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny
v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutia o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, majt byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské Staty a ziadatel’/drzitelia
rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alSie lieky obsahujice
kyselinu listovu, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Europskej tinii, alebo su predmetom buducich
schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrované lieky



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.8

V ramci triedy organovych systémov oznac¢enej ako Poruchy imunitného systému sa ma pridat’
nasledujiica neziaduca reakcia s frekvenciou uvedenou ako neznama:

anafvlakticka reakcia

Pisomna informacia pre pouZivatela
. 4. Mozn¢ vedlajsie ucinky
Ma sa pridat’ nasledujuca neziaduca reakcia s frekvenciou uvedenou ako neznama:

zavazna alergicka reakcia (anafylakticka reakcia)




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v januari 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

10. marec 2018

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

9. maj 2018




