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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o
periodicky aktualizovanych spravach o bezpec¢nosti lieku (PSUR) pre tixokortol, chlérhexidin
glukonat/tixokortol pivalat su vedecké zavery nasledovné:

Sthrnne doslo k 18 nezavaznym medika¢nym chybam. Jednotlivo sa identifikovali tri pripady
nespravneho spoésobu podania lieku poc¢as nahlasovacieho obdobia a 9 pripadov stthrnne, pri¢om v
dvoch pripadoch islo o pediatrickych pacientov. V tychto pripadoch rodicia podali nosovu instilaciu
tixokortolu, chlorhexidin glukonatu/tixokortol pivalatu na nespravne miesto podania (do oc¢i alebo do
hrdla). Na zaklade informacii preskimavanych v tejto PSUR, PRAC je toho nazoru, ze Casti 1 a 3
pisomnej informacie pre pouZivatel'a sa maju zmenit’ tak, aby lepsie reflektovali spravny spdsob
podavania tixokortolu, chlorhexidin glukonatu/tixokortol pivalatu na intranazalne pouzitie v
informaciach o lieku.

Vzhl'adom na udaje prezentované v preskimavanych PSUR preto PRAC povazuje zmeny v
informaciach o lieku pre lieky obsahujuce tixokortol, chlérhexidin glukonat/tixokortol pivalat za
opravnené.

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

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre tixokortol, chlorhexidin glukonat/tixokortol pivalat je CMDh toho
nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku (lieckov) obsahujticeho (obsahujucich) tixokortol, chlérhexidin
glukonat/tixokortol pivalat je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny v
informéaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, mé (maji) byt zmenené¢. CMDh odporuca takito zmenu rozhodnuti o
registracii aj pre dalSie lieky obsahujuce tixokortol, chlorhexidin glukonat/tixokortol pivalat, ktoré st
v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej tnii, alebo st predmetom budticich schval'ovacich postupov
v ramei EU.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany liek (registrované lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o liecku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text je
podciarknuty a zvyrazneny, vymazany text je-preciarknuty).

Pisomna informéacia pre pouZivatela
e Cast'1,,Coje [nazov lieku] a na o sa pouziva®:
,»1erapeutické indikacie

Tento liek je indikovany len na intranazalne pouzitie (do nosa) na zapalové a alergické prejavy v
nosohltane: alergicku nadchu, sezonnu nadchu, akutnu a chronicka kongestivnu nadchu,
vazomotoricku nadchu.*

e Cast 3,,Ako pouZivat’ [nazov liecku]“:
,,opbsob podavania

Len na intranazalne pouzitie (do nosa), nestriekajte do o¢i ani do ust.

Neprehitajte. [...]”
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v juli 2017

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

2. september 2017

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predlozenie ziadosti 0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

1. november 2017




