Priloha I

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) kyseliny deoxycholové byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Na zédkladé& prezkoumani poregistraénich Gdajl existuji dostate¢né dikazy o kauzalnim spojeni mezi
vyskytem hypestézie v misté podani injekce a pouzitim kyseliny deoxycholové. Proto doporucil vybor
PRAC aktualizovat bod 4.8 souhrnu udajl o pFipravku kyseliny deoxycholové tak, aby zahrnoval
hypestezii v misté podani injekce jako nezadouci ucinek s neznamou frekvenci. Pfibalova informace je
nasledné aktualizovana.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdivodnéni zmény v registraci

Na zédkladé védeckych zavérd tykajicich se kyseliny deoxycholové skupina CMDh zastava stanovisko, ze
pomér prinosl a rizik 1é&ivého pripravku obsahujiciho / 1é&ivych piipravk{ obsahujicich kyselinu
deoxycholovou zlistdvd nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o ptipravku budou
provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, e je nezbytna zména v registraci ptipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi l1écivé pripravky s obsahem kyseliny deoxycholové nebo jsou takové pfipravky predmétem
budoucich registracnich Ffizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUc¢astnéné clenské staty a
Zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZzeny a
tuéné, vymazany text pieskrtnuty)

Souhrn Gdajti o pFipravku
. Bod 4.8

[Nésledujici neZddouci uéinek mé byt pfidan do tfidy orgdnovych systém( Celkové poruchy a reakce v
misté aplikace s frekvenci neni znémo]

Misto podani injekce: Hypestezie

Pribalova informace

o Bod 4: Mozné nezadouci Ucinky

[Nésledujici neZadouci uéinek ma byt pfidan s frekvenci ,Neni znéamo: z dostupnych udajd nelze urcit"]
Misto podani injekce:

e Snizené vnimani dotyku nebo zména citlivosti v licni oblasti




Priloha III
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Harmonogram pro implementaci zavéra
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Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavérd skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v ¢ervnu 2018

PFedani prelozenych pFiloh té&chto zavérd 11. srpna 2018
prisludnym narodnim organiim:

Implementace zavérl ¢lenskymi staty 10. fijna 2018
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):




