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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre floroglucinol,
floroglucinol/trimetylfloroglucinol su vedecké zavery tieto:

Na zéaklade novych predlozenych udajov o vyskyte ,,akitnej generalizovanej exantematdznej pustuldzy*
(AGEP) (trieda organovych systémov ,Poruchy koZe a podkoZného tkaniva“) sa odporucéa aktualizovat
¢ast 4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku ,NeZiaduce Uc¢inky" a ¢ast 4 pisomnej informacie pre
pouzivatela pre lieky obsahujice floroglucinol (PG) a floroglucinol/trimetylfloroglucinol (PG/TPG).

Odévodnenie: Bol predloZzeny uverejneny presvedcivy pripad (Brahimi N. a dalsi Ann Dermatol. Venereol.
jun 2017) akutnej generalizovanej exantematdznej pustuldézy. Klinické prejavy, ktoré podporuja
diagn6zu AGEP (kalkulator pre skére AGEP = 10 naslednych jednoznacnych pripadov AGEP),
pravdepodobna c¢asova suvislost medzi podanim floroglucinolu (PG) a nastupom udalosti, priaznivé
pozitivne vysadenie a opatovné nasadenie poskytuju dokazy pravdepodobnej pri¢iny PG. Preto je
potrebné zodpovedajlicim spdsobom aktualizovat informacie o lieku, suhrn charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnu informaciu pre pouzivatela pre PG a PG/TPG.

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

D6vody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre floroglucinol/trimetylfloroglucinol CMDh dospela k nazoru, ze pomer
prinosu a rizika liekov obsahujucich floroglucinol/trimetylfloroglucinol je nezmeneny za predpokladu, ze
budu prijaté navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutia o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, maju byt zmenené. CMDh odporica, aby dotknuté ¢lenské Staty a zZiadatel/drZitelia rozhodnutia
o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj v pripade dalSich liekov obsahujtcich
floroglucinol/trimetylfloroglucinol, ktoré sa v sucCasnosti registrované v Eurépskej Unii alebo su
predmetom buddcich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrované lieky



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

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
- Casta.8

Do sucasnej tabulky sthrnu neziaducich reakcii je potrebné pridat

Trieda organovych systémov Neziaduca reakcia — preferovany Frekvencia
vyraz
Poruchy koze a podkozného tkaniva | Akutna generalizovana Neznama
exantematé6zna pustuléza

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
- Cast 4 Mozné vedlajsie Gcinky
Frekvencia ,,neznama*“:

- Cervend, supinata rozéirena vyrazka s podkoznymi hrbol&ekmi a pluzgiermi sprevadzana hortckou
na zaciatku lieCby (akitna generalizovana exantematozna pustuléza).

Ak sa u vas objavia tieto priznaky, prestarite pouzivat tento liek a bezodkladne sa obratte na svojho
lekara alebo vyhladajte lekarsku pomoc.
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éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasov{/ harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v maji 2019

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vndtroStatnym organom:

11. jula 2019

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

9. septembra 2019
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