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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 etylestery omega-3-kyselin st vedecké
zavery nasledovné:

Po preskimani udajov zo spontanny hlaseni a literatary o pripadoch precitlivenosti u pacientov
alergickych na ryby, pripadoch, ktoré sprevadzal pruritus a urtikaria, vratane niektorych pripadov
tesnej Casovej suvislosti a jedného pripadu pozitivneho vysadenia (dechallenge), dospel vybor PRAC

k ndzoru, ze nie je mozné vylidit pric¢innu suvislost s podanim etylesterov omega-3-kyselin. Vybor
PRAC dospel k zaveru, Ze ak tieto neZiaduce Gcinky este neboli doplnené, musia byt zahrnuté do
informacii o lieku v pripade liekov obsahujtcich etylestery omega-3-kyselin. Okrem toho musia
informéacie o lieku obsahovat upozornenie na opatrné uzivanie liekov obsahujlcich etylestery omega-3-
kyselin u pacientov so znamou citlivostou alebo alergiou na ryby.

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

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre etylestery omega-3-kyselin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu
a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujicich) etylestery omega-3-kyselin 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& (maju) byt zmenené. CMDh odporidéa, aby dotknuté ¢lenské Staty

a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalSie lieky
obsahujlce etylestery omega-3-kyselin, ktoré s v sicasnej dobe registrované v Eurdpskej Gnii alebo
s predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha 11

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)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

o Casta.4
[V tejto &asti ma byt uvedené toto upozornenie]

Pacienti so znamou citlivostou alebo alergiou na ryby maja uzivat liek <vymysleny ndzov>
ogatrne.

o Casta.s

[V pripade liekov, u ktorych este neboli zahrnuté nasledujlce neZiaduce ucinky spolu s prisludnou
frekvenciou, je potrebné ich zaradit pod triedu organovych systémov Poruchy koZe a podkoZného
tkaniva s frekvenciou ,,nezname“]

Pruritus

Urtikaria

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

o Cast2

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete uzivat <vymysleny nazov>, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:
[V tejto Easti md byt uvedené toto upozornenie]

- ak ste alergicky na ryby.

o Casta
[V pripade liekov, u ktorych este neboli zahrnuté nasledujlce neZiaduce ucinky spolu s prisludnou
frekvenciou, je potrebné ich zaradit s frekvenciou ,nezname*]

Iné vedlajsie Ucinky sa objavili u velmi malého poctu oséb, ale ich presna frekvencia nie je zndma
Svrbenie

Svrbiva vyrazka (zihl'avka alebo urtikaria)
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasov{/ harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v oktébri 2017

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatroStatnym organom:

25. novembra 2017

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

24. januara 2018
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