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



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpec¢nosti liecku (PSURS) pre mizolastin st vedecké zavery
nasledovné:

V savislosti s mizolastinom bolo po jeho uvedeni na trh zaznamenané vracanie. Kumulativne bolo
hlasenych 32 pripadov (7 zavaznych a 25 nezavaznych), zatial’ ¢o v intervale bolo 10 pripadov

(1 zavazny a 9 nezavaznych). Kumulativne bolo hlasenych 8 pripadov, kedy neziaduci a¢inok vymizol
po vysadeni lieku (pozitivna de-challenge) a 2 pripady, kedy neziaduci u¢inok vymizol po vysadeni
lieku a objavil sa po opatovnom nasadeni lieku (pozitivna de-challenge a re-challenge).

Na z&klade preskumania pripadov po uvedeni lieku na trh, s oh’adom na pocet pripadov, ¢asovi
stvislost’ a pritomnost’ pozitivnej de-challenge aj re-challenge, dospel PRAC k zaveru, Ze existuje
mozna pri¢inna suvislost, a preto odporaca do asti 4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
(summary of product characteristics, SPC) pridat’ "vracanie" s frekvenciou vyskytu "nezname.

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

D6vody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

Na z&klade vedeckych zaverov pre mizolastin je CMDh toho nézoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) mizolastin je nezmeneny za predpokladu, Ze budl prijaté
navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (majl) byt zmenené. CMDh odporica, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alSie
lieky obsahujuce mizolastin, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Europskej unii, alebo st
predmetom budtcich schval'ovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii 0 lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podcdiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast' 4.8

Do triedy organovych systémov Poruchy gastrointestinalneho traktu ma byt'pridana nasledujuca
neziaduca reakcia s frekvenciou ,,Nezname*:

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Nezname: vracanie

Pisomna informéacia pre pouZivatela
Cast' 4. Mozné vedlajsie u¢inky

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych Gdajov): vracanie
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

¢lenskymi §tatmi (predloZenie Ziadosti 0 zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh jul 2018
Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 08/09/2018

prisluSnym vnatrostatnym orgdnom:

Vykonanie stanoviska 07/11/2018




