Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia <rozhodnuti> o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre hydroxyzinium-dichlorid/hydroxyzinium-
pamoat a vSetky fixné kombinacie hydroxyzinu, su vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tdaje o naraste hmotnosti zo spontannych hlaseni vratane niekol’kych pripadov
s uzkym ¢asovym stuvisom a po zohl'adneni uz preukazanej suvislosti tejto neziaducej udalosti s materskou
zluceninou cetirizin (hydroxyzin sa metabolizuje na cetirizin) je vybor PRAC toho nézoru, Ze pri¢inna
stvislost’ medzi lieckmi obsahujucimi hydroxyzin a ndrastom hmotnosti je prinajmensom oddévodnena
moznost. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o liekoch obsahujucich hydroxyzin sa maja
nalezite upravit’.

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

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia <rozhodnuti> o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre hydroxyzinium-dichlorid/hydroxyzinium-pamoat a vsetky fixné
kombinacie hydroxyzinu je CMDh je toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku (lickov) obsahujiceho
(obsahujtcich) hydroxyzinium-dichlorid/hydroxyzinium-pamoat a vSetky fixné kombinacie hydroxyzinu
je nezmeneny za predpokladu, Ze budi prijaté navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené¢. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské Staty a
ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre dalSie lieky
obsahujuce hydroxyzinium-dichlorid/hydroxyzinium-pamoat a vSetky fixné kombinacie hydroxyzinu,
ktoré su v sticasnej dobe registrované v Eur6pske;j unii, alebo st predmetom buducich schvalovacich
postupov v ramei EU.



Priloha 11

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany <registrované> liek <lieky>



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty a
zvyrazneny, odstraneny text prectarknaty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast 4.8

Do triedy organovych systémov ,.Laboratorne a funkéné vysetrenia“ ma byt zahrnutd tato neziaduca
reakcia (reakcie) s frekvenciou ,,nezname*:

- narast telesnej hmotnosti

Pisomna informacia pre pouZivatela
Cast’ 4

K vedrlajsim t¢inkom, ktorych frekvencia je nezndma (z dostupnych udajov), ma byt pridana nasledovna
zmienka:

- narast telesnej hmotnosti




Priloha II1

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: jun 2021 Zasadnutie CMDh

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym 8. augusta 2021
vnutros§tatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi (predlozenie | 7. oktobra 2021
ziadosti o zmenu drzitelom rozhodnutia o
registracii):
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