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 levosalbutamol, salbutamol su
vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tdaje z klinickych skusani a observac¢nych studii na velkej populécii
uverejnené vo vedeckej literatre a vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus G¢inku povazuje
PRAC nadmerné pouzivanie zachranného lieku s obsahom salbutamolu za zavazné a spojené so
zhorsenou kontrolou astmy a rizikom zivot ohrozujucich exacerbacii astmy. Okrem toho poskytnutim
len zachranného lieku s obsahom salbutamolu pacientom s astmou zostéva ich zdkladné zapalové
ochorenie bez lie¢by a vystavuje pacientov nadmernému pouzivaniu salbutamolu s jeho neziaducimi
nasledkami. Rizika nadmerného pouzivania salbutamolu maju byt’ opatovne zdéraznené pacientom

a zdravotnickym pracovnikom, aby sa obmedzila monoterapia salbutamolom pri intermitentnej/zjavne
miernej astme.

PRAC dospel k zaveru, ze informacie o lieku pre lieky obsahujuce salbutamol v inhalacnych
davkovacich formach indikované na zachrannu lieCbu astmy sa maji zodpovedajicim spdsobom
upravit’.

Koordinac¢na 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 levosalbutamol, salbutamol je CMDh toho nazoru, ze pomer
prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) levosalbutamol, salbutamol 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, mé (majui) 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 levosalbutamol, salbutamol, ktoré su v si¢asnej dobe registrované v Europskej nii,
alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

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



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

. Cast 4.4

Pacientom, ktorvm je predpisana pravidelna protizapalova lieéba (napr. inhala¢né
kortikosteroidy), ma byt odporucené, aby pokracovali v pouZivani protizapalového lieku aj po
zmierneni priznakov a ked’ uZ nepotrebuju <(vymysleny) nazov lieku>.

Zvysenie spotreby kratkodobo pdsobiacich bronchodilatancii, najmé betar-agonistov, na zmiernenie
symptomov naznacuje zhorSenu kontrolu astmy a pacienti maji byt’ upozorneni, aby ¢o najskor
vyhPadali lekarsku pomoc. Za tychto okolnosti sa odporti¢a prehodnotit’ liecebny plan pacienta.

Nadmerné pouzivanie kratkodobo posobiacich beta-agonistov moze maskovat’ progresiu
zakladného ochorenia a prispiet’ k zhorSeniu kontroly astmy, ¢o vedie k zvy§enému riziku
zavaznych exacerbacii astmy a umrtnosti.

Pacienti, ktori pouzivaju salbutamol ..podl’a potreby* viac ako dvakrat tyZdenne, ¢o nezahria
profylaktické pouzitie pred cvi¢enim, maju byt’ opitovne vySetreni (t. j. denné priznaky, noéné
budenie a obmedzenie aktivity v dosledku astmy) kvoli spravnej uprave liecby, pretoZe u tychto
pacientov existuje riziko nadmerného pouzivania salbutamolu.

Pisomna informéacia pre pouZivatela
Cast 3: Ako pouzivat <(vymysleny) ndzov lieku>

<(Vvmysleny) nazov lieku> sa ma pouzivat’ skor podl’a potreby nez pravidelne.

Ak je vaSa astma nekontrolovana (napriklad sa u vas Casto vyskytuju priznaky alebo zachvaty astmy,
ako napriklad dychavi¢nost’, ktora spésobuje 'azkosti s rozpravanim, jedenim alebo spankom,
kasel’, piskoty, pocit zovretia hrudnika, alebo mate obmedzenu fyzicku vykonnost)), je nutné, aby

ste to ihned’ povedali svojmu lekarovi, ktory u vas mdze zacat’ lieCbu lieckom, napriklad inhala¢nym
kortikosteroidom, ktory vam pomdze udrziavat’ vasu astmu pod kontrolou, alebo vam méze zvysit
davku tohto lieku, ak ho uz uzZivate.

Ak sa vam zda, ze vas lick neucinkuje tak dobre ako zvyc¢ajne (napriklad potrebujete vysSie davky
na zmiernenie dychacich problémov alebo vim pouZitie inhaladtora neprinesie aspoii 3-hodinovu
ulavu), povedzte to o najskor svojmu lekarovi, ked’Ze vasa astma sa méze zhorSovat’ a mozete
potrebovat iny liek.

AK pouzivate <(vymysleny) nazov lieku> viac ako dvakrat tyZdenne na lieCbu priznakov astmy,
¢o nezahrna preventivne pouZitie pred cvi¢enim, naznacuje to slabi kontrolu astmy a mozZe sa
zvvSovat’ riziko zavaznych zachvatov astmy (zhorSenie astmy), ktoré mozu mat’ zivazné
komplikicie a méZu byt’ Zivot ohrozujiice alebo dokonca smrtel'né. Co najskor kontaktujte
svojho lekara, aby prehodnotil vasu liecbu astmy.

AKk denne pouzivate liek proti zapalu pPuc, napr. .,.inhalaény kortikosteroid*, je dolezité, aby ste
ho nad’alej pravidelne pouzivali, aj ked’ sa citite lepSie.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh oktober 2023

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

27. november 2023

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

25. januar 2024
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