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Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) budesonidu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Budesonid je indikovan k [é&b& onemocnéni v rdmci tfi orgdnovych systémdi: respiraéniho systému,
traviciho a kozniho.

Po zvazeni dlkaz{ predloZenych v rémci pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti (PSUR) dospél
vybor PRAC k nasledujicim zavériim:

Rozmazané vidéni

Rozmazané vidéni je béznym nezddoucim ucinkem |é&ivého pripravku v souhrnu tdajd o pfipravku pro
tobolky budesonidu (Entocort), ale nikoli u dal$ich piipravkd obsahujicich budesonid. U inhala¢nich

a intranazalnich lékovych forem bylo hlaseno celkem 126 pfipad( rozmazaného vidéni. ProtoZe se
predpoklada, ze tento Ucinek je zprostfedkovan systémovym vychytavanim budesonidu, a jelikoz dalsi
Iékové formy budesonidu jsou také vstiebavany systémové, je tento nezadouci ucinek mechanisticky
vyznamny u vSech lékovych forem. Zavérem lze fici, Ze pojem ,rozmazané vidéni* je relevantni

u vSech Iékovych forem budesonidu.

Na zakladé hlddeného poltu neZadoucich u&inkd légiva ma byt frekvence u enteralni a intranazalni
Iékové formy ,.vzacné“ a u inhala¢nich a dermatologickych lékovych forem ,méné cCasté".

Centralni ser6zni chorioretinopatie (CSCR)

Centralni serdzni chorioretinopatie (CSCR) je charakterizovana nahromadénim subretinalni tekutiny na
zadnim pélu fundu, coz nakonec zplsobuje odchlipeni sitnice. Toto onemocnéni sitnice je vyrazné
spojeno se stresem a pouzitim kortikosteroidd a bylo popséno i u mistniho podani kortikosteroidt
cestou inhalacni a intranazalni, epiduralni, intraartikularni, mistné kozni a periokularni. Nashromazdéné
dlkazy naznacuji moznost, ze mistni formy budesonidu zvy3uji riziko CSCR. V piipadé potizi s o¢ima je
proto nutné upozornit pacienty i Iékafe na moznost, Ze mistni glukokortikoid je moznym faktorem
prispivajicim k nastupu onemocnéni a/nebo jeho zhorseni.

Zavérem ma byt tedy do souhrnu informaci o pfipravku zarazeno upozornéni nabadajici Iékare, aby
v pFipadé vyskytu pfiznakd poruch zraku, napF. zplisobenych CSCR, odeslali pacienty k oénimu lékafi.
P¥ibalova informace méa byt odpovidajicim zplsobem aktualizovana.

Vybor PRAC proto s pfihlédnutim k Gdajim uvedenym v pfezkouméavané zpravé PSUR dospél k zavéru,
7e zmény v informacich o pfipravku u lé&ivych piipravkl obsahujicich budesonid jsou nezbytné.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Skupina CMDh vzala také v Uvahu doporuceni vyboru PRAC, aby doporucené zmény byly
implementovany také u kombinovanych pripravkd s fixni davkou obsahujicich budesonid, protoZe tyto
nezadouci ucinky léciva jsou povazovany za vyznamné, a aby do informaci o pfipravku bylo zafazeno
pfislusné upozornéni.

Z publikované literatury navic vyplyva, Ze rozmazané vidéni i centralni serézni chorioretinopatie jsou
povaZovany za problém celé tfidy kortikosteroidl a Ze jejich informace o pfipravku by mély byt rovnéz
pozménény tak, aby odpovidajicim zplsobem odraZely dal&i upozornéni a nezadouci G&inky léciva.



Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé vé&deckych zavérd tykajicich se budesonidu skupina CMDh zastdvéa stanovisko, ze pomér
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prinosu a rizik lécCivych pripravku obsahujicich budesonid zustava nezmeénény, a to pod podminkou, Ze
v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci piipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi pripravky s obsahem budesonidu nebo jsou takovéto pripravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh u téchto registraci odpovidajici zménu.
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Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pFipravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do prislusnych bod informaci o pripravku (novy
text podtrzeny a tu€éné, vymazany text pfeskrtauty)

Enteralni Iékové formy budesonidu

Souhrn adajli o pripravku
. Bod 4.4
Je treba pridat toto upozornéni:

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidd miiZze byt hlasena porucha zraku. Pokud
se u pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt
zvazeno odeslani pacienta k ocnimu Iékafi za Gcelem vysSetieni moznych pricin, mezi které
patri katarakta, glaukom nebo vzacha onemocnéni, hapf. centralni serézni chorioretinopatie

. Bod 4.8

Pod t¥idu orgénovych systémi ,poruchy oka" s frekvenci ,vzacné" je tfeba doplnit tyto nezadouci
ucinky: Rozmazané vidéni (viz také bod 4.4)

Pribalova informace
° Bod 2
Upozornéni a opatreni:

Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jind porucha zraku, obratte se na svého
Iékare.

o Bod 4

Do bodu 4 je nutné pridat nasledujici mozné nezadouci Gcinky s frekvenci ,,vzacné“ (mohou postihnout
az 1 osobu z 1 000): Rozmazané vidéni

Inhalacni lIékové formy budesonidu

Souhrn Gadajb o pFipravku
. Bod 4.4
Je tfeba pfidat toto upozornéni:

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidd mize byt hldsena porucha zraku. Pokud

se u pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt
zvazeno odeslani pacienta k ocnimu IékaFi za Gcelem vySetieni moznych pricin, mezi které
patFi katarakta, glaukom nebo vzacna onemocnéni, napf. centralni serézni chorioretinopatie

(CSCR). kteréa byla hlasena po systémovém i lokalnim pouziti kortikosteroidii.

° Bod 4.8



Pod t¥idu organovych systémi ,poruchy oka" s frekvenci ,méné &asté" je tfeba doplnit tyto nezadouci
ucinky: Rozmazané vidéni (viz také bod 4.4)

Pribalova informace
° Bod 2
Upozornéni a opatreni:

Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jind porucha zraku, obratte se na svého
Iékare.

° Bod 4

Do bodu 4 je nutné pfidat nasledujici mozné nezadouci Ucinky s frekvenci ,méné cCasté" (mohou
postihnout aZz 1 osobu ze 100): Rozmazané vidéni

Intranazalni Iékové formy budesonidu

Souhrn adajli o pripravku
. Bod 4.4
Je treba pridat toto upozornéni:

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouZiti kortikosteroidd mize byt hldsena porucha zraku. Pokud
se u pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt
zvazeno odeslani pacienta k ocnimu IékaFi za Gicelem vysSetieni moznych pficin, mezi které
patri katarakta, glaukom nebo vzacnha onemocnéni, nhapf. centralni serézni chorioretinopatie

o Bod 4.8

Pod t¥idu orgénovych systémi ,poruchy oka" s frekvenci ,vzacné" je tfeba doplnit tyto neadouci
ucinky:

Rozmazané vidéni (viz také bod 4.4)

Pribalova informace
. Bod 2
Upozornéni a opatfeni:

z

Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jind porucha zraku, obratte se na svého
Iékare.

° Bod 4

Do bodu 4 je nutné pfidat nasledujici mozné nezadouci ucinky s frekvenci ,,vzacné“ (mohou postihnout
az 1 osobu z 1 000): Rozmazané vidéni



Dermatologické lIékové formy budesonidu

Souhrn Gadajb o pFipravku
. Bod 4.4
Je tfeba pfidat toto upozornéni:

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidd mize byt hldsena porucha zraku. Pokud
se u pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt

zvazeno odeslani pacienta k ocnimu IékaFi za Gicelem vysSetieni moznych pficin, mezi které
patri katarakta, glaukom nebo vzacna onemocnéni, napf. centralni serézni chorioretinopatie

(CSCR). kteréa byla hlaSena po systémovém i lokalnim podani_kortikosteroidii.

. Bod 4.8

Pod t¥idu orgénovych systém{ ,poruchy oka" s frekvenci ,méné &asté" je tfeba doplnit tyto nezadouci

Ucinky: Rozmazané vidéni (viz také bod 4.4)

Pribalova informace
. Bod 2
Upozornéni a opatfeni:

Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jind porucha zraku, obratte se na svého
Iékare.

° Bod 4

Do bodu 4 je nutné pfidat nasledujici mozné nezadouci ucinky s frekvenci ,méné casté" (mohou
postihnout aZz 1 osobu ze 100): Rozmazané vidéni
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Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2017

PFedani pfeloZzenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organiim:

11. bfezna 2017

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti

o registraci):

10. kvétna 2017
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