Priloha I

Védecké zavéry a dlivody pro zménu podminek registrace



Védecké zavéry

S pfihlédnutim k hodnotici zpravé vyboru PRAC o zpravé (zpravach) PSUR pro oxytocin jsou védecké
zavéry nasledujici:

Pfezkoumani 9 publikaci hodnoticich pti¢innou souvislost mezi oxytocinem a anafylaxi v pribé&hu
sledovaného obdobi naznacuje, Ze alergicka senzibilizace na latexové alergeny je vyznamnym
rizikovym faktorem pro vyvolani zavaznych systémovych reakci po infuzi oxytocinu a Ze je zapotrebi
zvlastni pozornost pfi péci o rodici zeny, které trpi alergii na latex.

S prihlédnutim k zavaznosti anafylaxe a vzhledem k Gdajdm uvedenym v revidované zpravé PSUR
tykajici se oxytocinu proto vybor PRAC usoudil, ze zmény v bodé 4.4 informace o |éCivych pfipravcich
obsahujicich oxytocin jsou opravnéné. Piibalova informace je odpovidajicim zplsobem aktualizovana.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Diivody pro zménu podminek registrace

Na zékladé védeckych zavérl o oxytocinu je skupina CMDh toho nazoru, ze pomér piinost a rizik
lé¢ivych pFipravk( obsahujicich oxytocin zlistdvéd nezménén s vyhradou navrhovanych zmén informaci
o pripravku.

Skupina CMDh dospéla k zavéru, Ze rozhodnuti o registraci pripravk{ v rdmci tohoto jednotného
hodnoceni PSUR by méla byt zménéna. Vzhledem k tomu, Ze aktualné jsou v EU registrovany i dalsi
I&Civé pripravky obsahujici oxytocin nebo tyto pripravky budou podléhat budoucim schvalovacim
postuplim v rdmci EU, skupina CMDh doporucuje, aby prislusné ¢lenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci fadné prihlédli k tomuto stanovisku skupiny CMDh.



Priloha II

Zmeény informaci o pripravku u narodné registrovanych lécivych pripravkul



Zmeény, které maji byt uvedeny v prislusnych oddilech informace o vyrobku (novy text je
zvyraznén podtrzenym a tuénym pismem a vymazany text-je-vyznracenpireskrtnutir)

Souhrn adajli o pripravku
- Bod 4.4

Anafylaxe u Zen s alergii na latex

Byly hlaseny pFipady anafylaxe po podani oxytocinu u Zen se znamou alergii na latex.
Vzhledem k existujici strukturni homologii mezi oxytocinem a latexem miiZe byt alergie na

Pribalova informace

Bod 2

Upozornéni a opatreni

Alergie na latex

Léciva latka v pripravku <nazev pripravku> miiZe zplisobit zdvaZnou alergickou reakci

s >

ze

mate alerqgii na latex.



Priloha III

Harmonogram pro implementaci tohoto stanoviska



Harmonogram pro implementaci tohoto stanoviska

Prijeti stanoviska skupiny CMDh:

Bfezen 2018 zasedani CMDh

PFedani prekladl pfiloh ke stanovisku pFisludnym
vnitrostatnim organdm:

5. kvétna 2018

Provedeni stanoviska ¢lenskymi staty (predlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

4, Cervence 2018
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