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STALE ZASTQUPENI
CESKE REPUBLIKY
PRI EVROPSKE UNII
Rue Caroly, 15

1050 BRUXELLES
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OZNAMENI PODLE CLANKU 297 SFEU
Vie: PROVADECI ROZHODNUT! KOMISE (24.5.2017)

Generdlni sekretaridt Vis zdd4, abyste laskavé predali ministrovi zahraniénich véci
priloZzené rozhodnuti.
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Commission européenne, B-1048 Bruxelles / Europese Commissie, B-1048 Brussel - Belgium. Telephone: (32-2) 299 11 11.

hiip://ec.europa.eu/dgs/sacretariat._general
E-mail: sg-grefie-certification @ec.eliropa.su
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dme 24.5.2017

tykajict se registraci huménnich létivych piipravka, které obsahuji atinnou ldtku
swdesloratadinum®, v ramei lanku 107e smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)




PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 24.5.2017

tykajicf se registraci huménnich 16¢ivich piipravkil, které obsahuji dinnou ldika
maesloratadinum®, v réamci ¢ldnku 107e smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES

(Text s vy¥znamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kodexu Spolegensivi tykajicim se humdannich 1égivych pfipravki’, a zejména na &l 34 odst. 1
a ¢ldnek 107g uvedené smérnice,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1€Civé piipravky vydané Vyborem pro
humdnni 1é€ivé piipravky dne 23. biezen 2017,

vzhledem k témto divodim:

(1) ~ Huménni 1&Civé piipravky registrované Clenskymi stdty musi spliiovat poZadavky
smérnice 2001/33/ES.

2) Byly pfedloZeny pravidelné aktualizované zprivy o bezpeCnosti tykajici se 1é8ivych
pifpravkli  obsahujfcich  stejnou G¢innou Idtku. Tyto zprdvy posoudil
FarmakovigilanCni vybor pro posuzovéni rizik 16¢iv s ohledem na to, zda by dotiené
registrace mély byt zachovény, zménény, pozastaveny nebo zruSeny.

(3)  Z védeckého posouzeni Vyboru pro humédnni I€€ivé pfipravky, jehoZ zdvéry jsou
uvedeny v pifloze I tohoto rozhodnuti, vyplyvé, Ze by mélo byt pfijato rozhodnuti o
zméné registraci dotéeného Ié¢ivého piipravku.

(4) Opatieni stanoven4 timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdiéhe vybora
pro humdanni 1&8ivé piipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Clanek 1

Dotéené Clenské stdty zméni na zdklade védeckych zdverii uvedenych v pfiloze I vnitrostatni
registrace 1éCivych piipravka obsahujicich ,.desloratadinum®.

Cldnek 2

Vnitrostatni registrace 1é¢ivych pfipravkl obsahujicich ,,desloratadinum® se zméni na zakiadé
zmeén souhmnu Gdaji o pffpravku, oznafenf na obalu a pifbalové informace uvedenych v
piiloze IL.

! U¥. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.




Cldnek 3
Toto rozhodnuti je urleno Clenskym stdthim.
V¥ Bruselu dne 24.5.2017.

Za Komisi
Xavier PRATS MONNE
generdlni Feditel
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Priloha C

{zména u naredné registrovanych lé&ivych piipravkd)

Prilcha 1

Védecké zivéry a zdévedundni zmény v registraci



Védecké zdavery

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici s¢ pravidelng aktualizované zprivy o
bezpednosti (PSUR) desloratadinu dospél vybor CHMP k témto védeckym zdvérim:

Dvé literarni publikace popisuji moZnou souvislost mezi u¥itim desloratadinu a objevenim se
agresivnich reakei / abnormalniho chovani, kterou podporuje Sasova souvislost, pozitivai
dechallenge a u nékterych i pozitivii rechallenge. Podobné pipady byly v referenénim obdobi
hiSeny v ramci Eudravigilance. S ohledem na potencialni zavaznost téchto ptthod u d&ti a na podet
hlaSenych pifpadi s pozitivnim dechallenge a rechallenge by ,,abrnormalni chovani® a ,,agresivita®
mély byt piidany do seznamiu neZadoucich téinkd desloratading,

Literarn{ Slanek publikovany v priibéhu referenéntho obdobf popisuje 4 piipady epilepsie u déti

s epilepsii v rodinné anamnéze nebo s relevantni anamnézou. PHEinna souvislost byla u kaZdého
piipadu vyhodnocena jako mozna, a to na zaklad& &asové souvislosti a pozitivatho vysazeni. Na
zaklad€ téchto novych ndaji 1ze udinit zaver, Ze desloratadin miZe zhorSovat stavajici zachvaty kiedi
u pacientl (a zejména u d&tf) se zachvaty kiedi v anamnéze, pFitem¥ pii 1€8bé pacientl s epilepsii
nebo u pacientil citlivych na kiede 1é¢enych desloratadinem by méla byt doporutena opatrnost.

Na zaklad€ 4 novych publikaci tykajicich se moZné souvislosti mezi desloratadinem a prodlouZenfm
QT intervalu, kieré byly v literatufe publikovany, a na zaklad® skutednosti, Ze prodlouzeni QT
intervalu je jiz v seznamu neZadoueich (iginkh piipravki s obsahem desloratadinu uvedeno, by tento
neZz4douci G¢inek mél byt uveden jako nezadouci Gginek u v¥ech p¥ipravki s obsahem desloratadinu.

Vybor CHMP soulilasi s v&deckymi zavéry vyboru PRAC.,

Zdavodanéni pro zmény podminek v rezhodnutf o registraci

Na z&klad¢ v&deckych zavéra tykajicich se desloratadinu vybor CHMP zastdva stanovisko, Ze pomér
ptinosi a rizik u 1é¢ivych piipravka obsahujicich desloratadin ziistava nezméndny, a to pod
podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporuuje zménu v registraci.



Priloha I

e

Zmény v infermacich o piipravke pro 16¢ivy pFipravek registrovany / 16&ivé pripravky
registrované na vaitrostétuf drovei



]

Zmény, které maji byt vioZeny do piisluinych bodid souhrnu &dajd o piipravku (movy
text pedtrzeny a tuéné, vymazany text pFeSketouty)

Bod 4.4

Nasledujici upozornéni by mély byt pfidany:

Konvulze

Pacientiim s konvulzemi v osobni nebo rodinné anamnéze, a zejména malym détem, které
jsou ke vzniku novych zichvati kiedi pii I6EbE desloratadinem vice nachylngjsi, je nutno
desloratadin poddvat s opatrnosti. Zdravotnici mokliou u pacientd, u kterych se v pribéhu
I¢¢by objevil epilepticky zdchvat, zvaiit vysazeni desloratadinu.

Bod 4.8

Nasledujici nezddouci G€inky maji byt pfidany do tfidy organovych systémi psychiatrické poruchy
s frekvenci neni znamo:

Abnormaini chovini
Agresivita

Nasledujici nezadouci u€inky maji byt ptiddny do tfidy orgénovych systémt srdedni poruchy
s frekvenci neni znamo:

Prodlowzeni QT intervalu

Zmény, které maji byt vieZeny do pfisluinych bodd pribalové informace (novy text pedtrieny
a tuéné, vymazany text pleSkatnuty)

Bed 2:

Upozornéni a opatieni

Pted uZitim desloratadinu se porad'te se svym lékatem, lékirnikem nebo zdravotni sestrou;

jestliZe méte, méi(a) jste nebo nékdo z Vasi rodiny m4 nebo mél kife€e (epileptické zéchvaty).
Beod 4:

Neni znamo: Cetnost nelze z dostupnych tdaji urdit

Abnormaini chovani

Agresivita

Zmény srdefnibo rytmu



