Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR, PSURs) pre citran sodny/laurylsulfoacetat sodny,
citran sodny/laurylsulfoacetat sodny/sorbitol su vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o anafylaktickych reakciach a anafylaktickych Sokoch zo zavaznych
spontannych hlaseni, v niektorych pripadoch s Gzkou ¢asovou stvislostou a v jednom pripade
anafylaktickej reakcie s pozitivnou dechallenge a rechallenge, vybor PRAC povazuje pri¢inny vztah medzi
citranom sodnym/laurylsulfatom sodnym/sorbitolom a neZiaducou udalostou anafylaktickej reakcie alebo
anafylaktického Soku za preukazany. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o lieku pre lieky
obsahujuce citran sodny/sulfoacetat sodny a citran sodny/sulfoacetat sodny/sorbitol indikované na lieCbu
symptomatickej zapchy sa maju zodpovedajlicim spdsobom zmenit.

Treba poznamenat, Ze niektoré vnutrostatne informacie o tychto liekoch uZ tieto neziaduce reakcie
obsahuju. V pripade tychto liekov sa nevyzaduje Ziadna aktualizacia.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie vyboru PRAC a suhlasi s celkovymi zavermi vyboru PRAC a s odovodnenim odporicania.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre citran sodny/laurylsulfoacetat sodny, citran sodny/laurylsulfoacetat
sodny/sorbitol je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujucich)
citran sodny/laurylsulfoacetat sodny, citran sodny/laurylsulfoacetat sodny/sorbitol 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
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text prefiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

V Casti 4.8 sUhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, triede organovych systémov ,,Poruchy
imunitného systému™ s nezndmou frekvenciou, sa ma pridat tato neziaduca reakcia:

Anafylakticka reakcia

Precitlivenost (napr. urtikaria)

Pisomna informdacia pre pouzivatel’a

Cast 4 Mozné vedl'ajsie Gcinky

Prestafite uzivat <ndzov lieku> a ihned’ kontaktujte lekara, ak spozorujete ktorykolvek z nasledujlcich
vedlajSich Ucinkov:

Nezname (frekvencia sa neda odhadnut z dostupnych Gdajov):

—nahla, zdvazna alergickd reakcia s dychacimi taZkostami, opuchom, rychlym tepom

srdca, potenim, zavratmi, stratou vedomia (anafylakticka reakcia vratane sSoku).

KedZe anafylaktické reakcie sa povazuju za zavazné vedlajsie Ucinky, tato informacia sa ma v casti 4
pisomnej informacie pre pouzivatela uviest na viditelnom mieste ako prva.



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



(v:asovv harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v oktobri 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutroStatnym organom:

30. novembra 2025

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

29. januara 2026




