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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre kombinacie makrogolu
3350 (peroralne pouzitie) st vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné udaje o zachvatoch ki¢ov zo spontdnnych zdvaznych hldseni, v niektorych
pripadoch s uzkou ¢asovou stuvislostou a vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus ucinku,
povazuje PRAC kauzdlny vzt'ah medzi kombinaciami makrogolu 3350 a zachvatmi kr¢ov za
preukéazany.

Vybor PRAC dospel k z&veru, ze informécie o liekoch obsahujicich kombinacie makrogolu 3350,
ktoré st indikované na pripravu Criev, sa maji nalezite upravit’ a doplnit’ aj o odporti¢ania pre
zdravotnickych pracovnikov na zvladnutie takéhoto zavazného rizika.

Okrem toho, vzh'adom na dostupné tdaje zo spontannych zavaznych hlaseni a z literatiry

o prederaveni pazeraka s uzkou ¢asovou suvislostou a vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus
ucinku, povazuje PRAC kauzalny vzt'ah medzi kombinaciami makrogolu 3350 a prederavenim
pazeréka (Boerhaaveho syndrom) za preukazany.

Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o liekoch obsahujtcich kombinacie makrogolu 3350,
ktoré st indikované na pripravu ¢riev, sa maji nalezite upravit’ a doplnit’ aj o odporucania pre
zdravotnickych pracovnikov na vytvorenie povedomia pacientov o takomto zavaznom riziku

a o okamzitych opatreniach, ktoré je potrebné prijat.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskiimala
odportcanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre kombinacie makrogolu 3350 (peroralne pouzitie) je CMDh toho
nézoru, ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujlceho (obsahujucich) kombinacie makrogolu
3350 (peroralne pouzitie) je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny

v informéciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

- ZACHVAT KRCOV
. Cast’ 4.4
Ma sa pridat’ nasledujuce upozornenie:

Pripadyv zachvatov kir€ov spojenvch s uzivanim makrogolu 3350 s elektrolytmi na pripravu
¢riev, sa pozorovali u pacientov so zachvatmi kir€ov v anamnéze alebo bez nich. Tieto pripady
boli vii¢Sinou spojené s poruchami elektrolytov, ako je zavazna hyponatriémia (pozri ¢ast’ 4.8).
Pri predpisovani makrogolu 3350 s elektrolvtmi pacientom so zachvatmi kirCcov v anamnéze, so
zvvSenvm rizikom zachvatov kiéov, alebo s rizikom poruchy elektrolytov, postupujte opatrne.
V pripade neurologickych priznakov sa majua upravit’ poruchy tekutin a elektrolytov.

. Cast’ 4.8

Nasledujuca neziaduca reakcia sa ma pridat’ do triedy orgadnovych systémov Poruchy nervového
systému s neznamou frekvenciou:

Zachvat kiréov

- PREDERAVENIE PAZERAKA
. Cast’ 4.4

Po uvedeni lieku na trh boli viié§inou u starSich pacientov hlasené pripady prederavenia paZeraka
(Boerhaaveho syndrém), spojené s nadmernym vracanim po uziti (pozri ¢ast’ 4.8) makrogolu 3350
s elektrolytmi na pripravu ¢riev. Odporudte pacientom, aby prerusili uzivanie lieku a okamzite
vvhPadali lekarsku pomoc, ak sa u nich vyskytne nekontrolované vracanie a nasledna bolest’ na
hrudi, bolest’ krku a brucha, dysfagia, hemateméza alebo dyspnoe.

. Cast’ 4.8

Nasledujuca neziaduca reakcia sa ma pridat’ do triedy orgadnovych systémov Poruchy
gastrointestinalneho traktu:

Prederavenie pazeraka (Boerhaaveho syndrém), s neznamou frekvenciou

Pisomna informéacia pre pouZivatela
- ZACHVAT KRCOV

. Cast’ 2

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ <nazov lieku>, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak mate epilepsiu alebo ste v minulosti mali zichvaty ki¢ov




- ak mate zlyhavanie srdca, zavazné problémy s oblickami alebo uzivate lieky na krvny tlak.

. Cast’ 4

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich ¢inkov, prestaiite uzivat' <ndzov lieku>
a okamzite kontaktujte lekara:

Zachvat kir¢ov

- PREDERAVENIE PAZERAKA

. Cast’ 2
Upozornenia a opatrenia
[...]

AK sa u vas pri uzivani <nazov lieku> vyskytne vracanie (krvi), po ktorom nasleduje nahla
bolest’ na hrudi, bolest’ krku alebo brucha, t’azkosti s prehltanim alebo t’azkosti s dvchanim

prestaiite liek uZivat’ a okamzite kontaktujte svojho lekara.

. Cast’ 4
[---]

Prederavenie pazeraka v dosledku vracania ¢astost’ vyskytu neznama
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v septembri 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vndtrostatnym organom:

04. november 2024

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

02. januar 2025
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