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



Vedeckeé zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpeénosti liecku (PSUR) pre xylometazolin st vedecké
zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné idaje o riziku zo spontdnnych hldseni vratane pripadov S uzkou ¢asovou
suvislost'ou, pozitivnym de-challenge (vymiznutie neziaducich u¢inkov po vysadeni licku) a
vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus u¢inku sa veduci ¢lensky $tat domieva, Ze pri¢inné
stivislost’ medzi xylometazolinom a epistaxou je prinajmensom odvovodnenou moznost'ou.

Aktualizacia Gasti 4.8 sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pridanie neziaduceho u¢inku
"epistaxa" s frekvenciou "menej ¢asté". Pisomna informacia pre pouzivatel'a sa ma aktualizovat’
zodpovedajlcim spdsobom.

Koordina¢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 xylometazolin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika
lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujcich) xylometazolin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu
prijaté navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, méa (majl) byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujuce xylometazolin, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej Gnii, alebo st
predmetom budticich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii 0 lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstrneny text preiarknuts)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.8 Neciaduce ucinky

Nasledujtci neziaduci G¢inok sa ma pridat’ do tiedy organovych systémov "Poruchy dychacej ststavy,
hrudnika a mediastina" s frekvenciou vyskytu "menej ¢asté":

Epistaxa

Pisomn4 informacia pre pouZzivatel’a
4, Mozné vedlajsie ucinky
“Menej Caste”

Krvacanie z nosa
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

¢lenskymi Statmi (predloZenie ziadosti 0 zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh Januar 2021
Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 14/03/2021

prislusnym vnutroStatnym organom:

Vykonanie stanoviska 13/05/2021
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