Priloha 1

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 terbutalin su vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje uverejnené vo vedeckej literatlre z klinickych skusani a rozsiahlych
pozorovacich 3tadii zalozenych na pozorovani velkych populacii a vzhladom na pravdepodobny
mechanizmus ucinku sa vybor PRAC domnieva, ze nadmerné uzivanie Ulavovych liekov obsahujtcich
terbutalin je vyznamné a spaja sa so zhorsujucou sa kontrolou astmy a s rizikom exacerbacii astmy
ohrozujtcimi zivot. Ak sa navy3e pacientom s astmou poskytnu len Glavové lieky obsahujtce terbutalin,
zakladné zapalové ochorenie sa nelieci a pacienti st vystaveni nadmernému uZivaniu terbutalinu, o ma
nepriaznivé nasledky. Pacientom a zdravotnickym pracovnikom je potrebné znovu zddraznit rizika
nadmerného uzivania terbutalinu spolu s odporicanim nepouzivat lie¢bu terbutalinom v monoterapii pri
intermitentnej/miernej astme.

Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o lieku pre lieky obsahujice terbutalin v liekovej forme
inhala¢ného préasku a roztoku pre rozprasovac¢ sa maja naleZite upravit.

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

D6évody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéaklade vedeckych zaverov pre terbutalin je CMDh toho nazoru, Zze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) terbutalin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutia o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, maja byt zmenené. CMDh odporuda, aby dotknuté ¢lenské Staty a ziadatel/drzitelia rozhodnutia
o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalSie lieky obsahujtce terbutalin, ktoré su
v sucasnej dobe registrované v Eurépskej Gnii alebo st predmetom budtcich schvalovacich postupov
v rdmci EU.
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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 vilastnosti lieku (inhalaény prasok a roztok pre rozprasovac)
. Cast 4.4

Pacientom. ktorym je predpisana pravidelna protizapalova lieéba, sa ma odporudit, aby

pokracovali v uzivani protizapalového lieku aj v pripade, Ze sa priznaky zmiernia a nevyzaduju

pouZitie <vymysleny nazov=.

Ak davkovaci rezim, ktory bol v minulosti Gucinny, uz neposkytuje rovnaki symptomatickd Ulavu, pacient
sa ma ¢o najskor poradit s lekarom, pretoZe to méze byt znamkou zhor3enia astmy a epakevané-

inhalacie beta-2-agonistov-potom-nesmi-oddialit je potrebné prehodnotenie lie¢by astmy.

Nadmerné pouZivanie beta-agonistov s kratkodobym Géinkom mdze maskovat progresiu

zakladného ochorenia a prispiet ku zhorSujlcej sa kontrole astmy. €o vedie k zvvSenému riziku

zavaznych exacerbacii astmy a mortality.

Pacientov, ktori viac ako dvakrat tvZdenne uZivaju doplnujicu lie€bu terbutalinom ,podl'a
potreby*“. je potrebné znovu vysetrit v zaujme spravnej Upravy lie€by, pretoZe tymto
pacientom hrozi riziko nadmerného uzivania terbutalinu.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

Cast’ 3: Ako pouZivat <vymysleny nazov=

Liek <vymysleny ndzov> sa méa pouzivat skor podl'a potreby, neZ pravidelne.

AK sa u vas zhorsia priznaky astmy (kasel’, dychaviénost, sipot alebo zvieravy pocit na
hrudniku) alebo ak pre d

-

chavi¢nost nemoZete hovorit, jest alebo spat, ihned’ vyhl'adajte

lekarsku pomoc.

Ak na zmiernenie problémov s dychanim potrebujete vyssie davky <vymysleny nazov> ako zvycajne,
musite ¢o najskor kontaktovat svojho lekara. Na kontrolu astmy mozno budete potrebovat dalSie lieky.

Ak viac ako dvakrat tyzdenne uzivate <vymysleny nazov= na lie€bu priznakov astmy.

poukazuje to na nedostatoéne kontrolovant astmu a mbéze to zvysit riziko zavaznych
zachvatov astmy (zhorSenia astmy), ktoré méZu mat zavazné komplikacie a mézu byt Zivot

ohrozujiice alebo dokonca smrtel'né. Co najskor by ste sa mali obratit na svojho lekara, aby
vasu liecbu astmy prehodnotil.

Ak denne uZivate liek proti zapalu plidc, napr. inhalaény kortikosteroid, je dolezité pokradovat
Vv_jeho pravidelnom uzivani, aj ked’ sa citite lepsSie.
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éasov{/ harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

zasadnutie CMDh, september 2022

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnutroStatnym organom:

28. oktbbra 2022

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

29. decembra 2022




