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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre hydroxid horecnaty su vedecké zavery
nasledovné:

Na zaklade literatiry preskimanej po¢as obdobia podavania hldseni méze byt vyluc¢ovanie horéika
nedostato¢né na vyrovnanie absorpcie horcika v ¢revach u pacientov s poruchou funkcie obliciek.
KedZe deti su citlivou populaciou a je u nich vyssie riziko vzniku hypermagneziémie, najma ak trpia
poruchou funkcie obliciek alebo dehydrataciou, vybor PRAC zvazil uvedenie upozornenia v Casti 4.4
suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), pokial ide o riziko hypermagneziémie u deti v
informaciach o liekoch (PI, product information) pre lieky obsahujice hydroxid hore¢naty so
schvélenou indikaciou detom. Hypermagneziémia u dospelych s poruchou funkcie obli¢iek bola takisto
opisand v literatire ako neziaduca reakcia na liek (ADR), a preto sa odporuca aj aktualizacia Casti 4.8
sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku tak, aby zahffiala hypermagneziémiu. Okrem toho, v Casti
4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku sa ma uviest abdominalna bolest ako ADR na zéaklade
pripadov ziskanych zo systému Eudravigilance a takisto bertc do Gvahy, Ze spdsob Ucinku hydroxidu
hore¢natého vyzdvihuje moznu interakciu v gastrointestinalnom trakte. Na zéklade analyzy liekovych
interakcii v pripade ambulantného predpisovania u dojciat a novorodencov sa dalej zistilo, ze
najCastejsie sa vyskytovali interakcie medzi aspirinom (kyselinou acetylsalicylovou) a hydroxidom
hlinitym/hore¢natym s potencidlnym zniZujicim Uc¢inkom na sérovu hladinu salicylatu. Kedze u
dospelych sa salicylaty ¢asto pouzivaju, zaver tejto analyzy je potrebné vziat na vedomie v pripade
dalsich skupin pacientov, a preto vybor PRAC odporucil aktualizaciu Casti 4.5 stihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku tak, aby zahfnala interakciu medzi liekmi obsahujlcimi hydroxid horecnaty a
salicylatmi. Pisomna informécia pre pouzivatela sa aktualizuje zodpovedajucim sp6sobom.

Koordinacna skupina pre vzajomné uzndvanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi vyboru PRAC.

D6évody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre hydroxid horecnaty je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika
lieku (liekov) obsahujlceho (obsahujucich) hydroxid hore¢naty 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, maju byt zmenené. CMDh odporuca, aby prislusné ¢lenské staty a Ziadatel/drzitelia
rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj v pripade dalsich liekov
obsahujtcich hydroxid horeénaty, ktoré st v sticasnosti registrované v EU alebo st predmetom
budtcich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany liek (registrované
lieky)



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

Sudhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

[V sthrnoch charakteristickych vlastnosti lieku so schvalenou indikdciou pre deti sa ma pridat toto
upozornenie]

Pediatricka populacia

U malych deti mdZe pouzitie hydroxidu horeénatého vyvolat hypermagneziémiu, najma ak
majua poruchu funkcie obli¢iek alebo su dehydratované.

o Cast 4.5 Liekové a iné interakcie
[M& sa pridat tento text]

Alkalizadcia mocu po podani hydroxidu horeénatého méze zmenit vyluéovanie niektorych
liekov; preto sa pozorovalo zvysené vylucovanie salicylatov.

o Cast 4.8 Neziaduce Gcinky

[Do triedy organovych systémov ,Poruchy gastrointestinalneho traktu“ s neznamou frekvenciou sa ma
pridat’ tato neZiaduca reakcia]

Abdominalna bolest

[Do triedy organovych systémov ,Poruchy metabolizmu a vyZivy“ s velmi zriedkavou frekvenciou sa
ma pridat tato neZiaduca reakcia]

Hypermaagneziémia. Pozoruje sa po prediZenom podavani hydroxidu horeénatého pacientom
s poruchou funkcie obliciek.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
e Cast2
[Ak je to aplikovatelné vzhladom na schvélent indikaciu detom, ma sa pridat tento text]

Deti

U malych deti m6ze pouzitie hydroxidu horecnateho sg dsobit hypermagneziémiu

su dehydratované.

[Ma sa pridat tento text]

Iné lieky a hydroxid horecnaty

Niektoré lieky mdzu byt ovplyvnené hydroxidom horeénatym alebo mézu ovplyvnit to. ako

dobre bude hydroxid horeénaty Géinkovat. Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak
uz uzivate: - salicylaty

e Cast4

[Maji sa pridat tieto neZiaduce reakcie s neznamou frekvenciou]



- Bolest brucha

[Maju sa pridat tieto neZiaduce reakcie s velmi zriedkavou frekvenciou]

predi?enom podavani pacientom s poruchou funkcie obli¢iek."
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v juli 2017

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatroStatnym organom:

2. september 2017

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitefom
rozhodnutia o registracii):

1. novembra 2017




