Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy
0 bezpecnosti (PSUR) pro flutikason-propionat byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Na zakladé zhodnoceni dat, které byly posouzeny béhem PSUSA procedury, je vybor PRAC toho
nazoru, Ze nelze vyloucit pfi¢innou souvislost mezi pouZivanim flutikason-propionatu a vyskytem
nosnich ulceraci pfi podavani piipravku v intranazalni formé, a proto poZaduje aktualizaci bodu 4.8
souhrnu dajt o piipravku (SmPC) této lIékové formy s cilem zohlednit tento nezadouci u¢inek

s frekvenci ,,neni znamo*. Piibalova informace ma byt aktualizovana odpovidajicim zptisobem.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéra tykajicich se flutikason-propionatu skupina CMDh zastava stanovisko,
Ze pomér piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho flutikason-propionat zistava nezménény,
a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci pfipravkl zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. VVzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem flutikason-propionatu nebo jsou takové piipravky
pfedmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zacastnéné clenské
staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény V informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu§nych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text preskrtauty)

Intranazalni forma

Souhrn udaji o pripravku
e Bod4.38

Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt ptidan do tfidy organovych systémua — Respira¢ni, hrudni
a mediastinalni poruchy, frekvence neni znamo:

Nosni ulcerace
Pribalova informace

e Bod 4. Mozné nezadouci Gcinky
Frekvence neni znamo:

Vridky v nose



Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v listopadu 2017

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra
pfislusnym narodnim organtim:

23. prosince 2017

Implementace zavéru
Clenskymi staty (pfedloZzeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

21. Unora 2018
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