Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) pro kalii bismut subcitrat / metronidazol / tetracyklin byly
prijaty tyto védecké zavery:

Béhem sledovaného obdobi byl hlasen jeden piipad a kumulativné dva ptipady meningitidy pro kombinaci
kalii bismut subcitrat / metronidazol / tetracyklin; navic byly v literatute publikovany dvé ptipadové
zpravy pro metronidazol. Asepticka meningitida je také uvedena v souhrnu idaji o piipravku pro
metronidazol s frekvenci neni znamo. Vzhledem k zavaznosti 1ékem indukované aseptické meningitidy a s
ohledem na udaje predlozené v revidované pravideln¢ aktualizované zprave / aktualizovanych zpravach o
bezpecnosti (PSUR) pro kalii bismut subcitrat / metronidazol / tetracyklin a dostupné pro metronidazol se
vybor PRAC domniva, zZe zmény v informacich o 1é¢ivych ptipravcich obsahujicich kalii bismut

subcitrat / metronidazol / tetracyklin jsou odiivodnéné.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zaveéry vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveri tykajicich se kalii bismut subcitratu / metronidazolu / tetracyklinu skupina
CMDh zastava stanovisko, ze pomér ptinosu a rizik 1écivého piipravku obsahujiciho / 1é€ivych piipravki
obsahujicich kalii bismut subcitrat / metronidazol / tetracyklin zstava nezménény, a to pod podminkou,
ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytna zména v registraci pripravkil zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dob¢ registrovany
dalsi lécivé pripravky s obsahem kalii bismut subcitratu / metronidazolu / tetracyklinu nebo jsou takové
pripravky pfedmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDAh, aby dotéené
¢lenské zemé a zadatel / drzitel rozhodnuti o registraci nalezité zvazili toto stanovisko skupiny CMDh.
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Zmény v informacich o pripravku pro l1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky registrované
na vnitrostatni urovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfislusnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZeny a

tuéné, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaji o pripravku
. Bod 4.8

Nasledujici nezddouci tcinek/nezadouci ucinky maji byt pridany do tfidy organovych systémil Nervové
poruchy s frekvenci neni znamo: Aseptickd meningitida

Pribalova informace
) Bod 4

Neni znamo (z dostupnych dajii nelze frekvenci urcit)

Asepticka meningitida: Skupina priznaku, ktera zahrnuje: horecku, nevolnost, zvraceni, bolest
hlavy, ztuhlost Sije a extrémni citlivost na jasné svétlo. To muze byt zpusobeno zanétem blan, které
pokryvaji mozek a michu (meningitida).
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2018

Ptedani prelozenych ptiloh téchto zavera
prislusnym narodnim orgédntim:

10. biezna 2018

Implementace zavért Clenskymi staty (predlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

9. kvétna 2018






