Priloha |

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre metylsalicylat/levomentol s vedecké zavery
nasledovné:

Pri preskiimani pripadov popalenin v mieste aplikacie, pricom niektoré z nich boli zavazné, sa po
uvedeni na trh zistilo, Ze kauzalny vztah medzi zli¢eninou metylsalicylat/levomentol a udalostou
nemozno vyludit. Vybor PRAC sa preto domnieva, Ze informacie o lieku by sa mali aktualizovat s cielom
zahrnut neZiaducu reakciu ,,popaleniny v mieste aplikacie* s frekvenciou ,neznama", kedze frekvenciu
nemozno odhadnut na zéaklade dostupnych Gdajov. Pisomna informdcia pre pouzivatela sa aktualizuje
zodpovedajucim spésobom.

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

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre metylsalicylat/levomentol je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu
a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujicich) metylsalicylat/levomentol je nezmeneny
za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informéaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, mé (maju) byt zmenené. CMDh odporidéa takdto zmenu rozhodnuti o registracii aj
pre dalsie lieky obsahujlice metylsalicylat/levomentol, ktoré su v sicasnosti registrované v Europskej
Unii, alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany liek (registrované
lieky)



Do prisluénych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy
text poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
- Cast 4.8

Do triedy organovych systémov oznacenej ako ,,Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
s frekvenciou ,Neznama" sa ma doplnit tato neziaduca reakcia:

Popaleniny v mieste aplikacie

Pisomna informacia pre pouzivatela
. Cast 4

V &asti Mozné vedlajsie G¢inky s frekvenciou neznama (frekvenciu sa neda odhadnit z
dostupnych Gdajov) sa ma doplnit tato neziaduca reakcia:

Popaleniny v mieste podania



Priloha 111

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh v januari 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 10. marec 2018
prislusnym vnutroStatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi $tatmi 9. maja 2018
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitefom
rozhodnutia o registracii):
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