Priloha |

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



Vedeckeé zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpec¢nosti lieku (PSUR) pre levocetirizin, st vedecké zavery nasledovné:

Na zaklade postdenia spontannych hl&seni z obdobia po registracii lieku tykajdcich sa okulogyrécie, pri
ktorych sa preukazal Gzky ¢asovy stvis po pouziti levocetirizinu a ktoré zahtnali pripady s pozitivnym
dechallenge (vysadenie lie¢iva), vybor PRAC dospel k nazoru, ze pri¢inny suvis uzivania levocetirizinu s
okulogyréciou je mozny. Ked’ze okulogyracia uz bola zahrnuté do informécii o lieku tykajucich sa
racemického cetirizinu, aktualizovanie informacii o lieku u vsetkych liekov obsahujucich levocetirizin sa
povazuje za opravnene.

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

Ddvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre levocetirizin je CMDh toho ndzoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujtceho (obsahujucich) levocetirizin je nezmeneny za predpokladu, ze budd prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, m& (maju) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty a
ziadatel'/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie lieky
obsahujuce levocetirizin, ktoré su v sicasnej dobe registrované v Eurdpskej Unii, alebo st predmetom
budtcich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha Il

Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informécii o lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty a
zvyrazneny, odstraneny text preciarkntity)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast’ 4.8
Do triedy organovych systémov ,,Poruchy oka“ sa mé pridat’ nasledujuca neziaduca reakcia s frekvenciou

,,nezname*‘:

okulogyrécia

Pisomné informécia pre pouzivatel’a
. Cast 4

Ma sa pridat’ nasledujlca neziaduca reakcia s frekvenciou ,,nezname*:

okulogyréacia (nekontrolované kruzivé pohyby oéi)
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

(predlozZenie ziadosti 0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh marec 2018
Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 05/05/2018

vnutro$tatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi 04/07/2018




