Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky aktualizovanej
sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre kreatinfosfat s vedecké zavery
nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o Zihlavke zo spontannych hlaseni, vratane v dvoch pripadoch Uzkeho
Casového rozsahu, a vymiznutia neziaducich G¢inkov po vysadeni lieku a/alebo opatovného vyskytu
neziaducich vedlajsich Gcinkov po podani lieku, Vybor pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) povazuje
kauzalny vztah medzi kreatinfosfatom a Zihlavkou za prinajmensom opodstatnend moznost. Vybor pre
hodnotenie rizik liekov (PRAC) dospel k zaveru, Ze informacie o liekoch, ktoré obsahuju kreatinfosfat,
by sa mali upravit prislusnym spdsobom.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre kreatinfosfore¢nan je CMDh toho nazoru, Zze pomer prinosu a rizika
lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) kreatinfosfat je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



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

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast4.8

Nasledujicu neziadlcu reakciu je potrebné pridat do triedy orgdnovych systémov Poruchy koze a
podkozZného tkaniva s neznamou frekvenciou:

Zihl'avka

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
4. Mozné vedl'ajsie acinky
Nezname (frekvenciu nemozno odhadnit z dostupnych Gdajov):

Svrbiva vyrazka (zihl'avka)




Priloha III

éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh (juli 2025)

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatrostatnym organom:

7. septembra 2025

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

6. novembra 2025




