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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 oxytocin si vedecké zavery nasledovné:

Na zaklade preskimania 9 publikacii pocas sledovaného obdobia, ktoré hodnotia pri¢innd suvislost
medzi oxytocinom a anafylaxiou, vyplyva, ze alergicka senzibilizacia voci latexovym alergénom
predstavuje vyznamny rizikovy faktor na vyvolanie zavaznych systémovych reakcii po infazii oxytocinu
a ze je potrebna osobitna pozornost pri vedeni pérodu u Zien, ktoré trpia alergiou na latex.

Preto vzhladom na zavaznost anafylaxie a s ohfadom na Udaje predloZené v revidovanych PSUR pre
oxytocin je PRAC nazoru, ze su opodstatnené zmeny v Casti 4.4 informacie o liekoch obsahujtcich
oxytocin. Pisomna informacia pre pouZivatela sa aktualizuje prislusnym sp6sobom.

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

D6évody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre oxytocin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) oxytocin 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, ma (majui) byt zmenené. CMDh odporutda, aby dotknuté ¢lenské Staty

a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalSie lieky
obsahujuce oxytocin, ktoré su v sucasnosti registrované v EU, alebo st predmetom buducich
schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrované lieky



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

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
o Cast 4.4

Anafylaxia u zien s alergiou na latex

Boli hlasené pripady anafyvlaxie po podani oxytocinu u Zien so znamou alergiou na latex.

Vzhl'adom na existujlcu strukturdlnu homolégiu medzi oxytocinom a latexom médze byt
alergia/intolerancia latexu ddlezitym predispoziénym rizikovym faktorom pre anafylaxiu po

podani oxytocinu.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
Cast 2

Upozornenia a opatrenia

Alergia na latex

u pacientov s alergiou na latex. Informujte svojho lekara, ak viete, Ze mate alergiu na latex.
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éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasov{/ harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh marec 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 5. maja 2018
prislusnym vnatroStatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi 4. jula 2018
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitefom
rozhodnutia o registracii):
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