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Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSUR) kolchicinu byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Po zohlednéni vech dostupnych (dajl o bezpe&nosti Ize prohlasit, Ze existuji dlikazy svédéici o vztahu
mezi uzivanim kolchicinu v lIé¢ebnych davkach a vyskytem jaternich onemocnéni. Doporucuje se proto
aktualizovat informace o pfipravcich s obsahem kolchicinu, pokud tato bezpec¢nostni informace jiz neni
zahrnuta v bodé 4.8 souhrnu tdajd o pFipravku.

Po uvedeni pFipravkl na trh byly hld$eny velmi rlznorodé nezadouci Gcinky tykajici se jater. V souladu
s formulacemi jiz obsazenymi v nékterych informacich o pfipravku pro 1écCivé pfipravky s obsahem
kolchicinu registrované v EU je nejvhodnéjsi obecny termin, ktery by mél byt uveden v informacich

o pfipravku, pojem ,hepatotoxicita“. Bod 4.8 souhrnu tdajl o piipravku by mél byt aktualizovan a do
tFidy orgdnovych systémi ,Poruchy jater a Zlu€ovych cest® pfidan nezadouci G¢inek ,hepatotoxicita®

s frekvenci ,,neni znamo*, pokud v bodé 4.8 souhrnu tdajd o pfipravku zadné nezadouci reakce
postihujici jatra nejsou doposud uvedeny. Ve stejném smyslu by méla byt aktualizovana i pfibalova
informace.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

ZdGvodnéni zmény v registraci

Na zaklad& v&deckych zavérl tykajicich se kolchicinu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér

vr o T 7 v ’ vr o 7 . . o z 7 v v ’ s >
prinosu a rizik l€cCivych pripravku obsahujicich kolchicin zustava nezméenéeny, a to pod podminkou, zZe
v informacich o pFipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytnd zména v registraci piipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1écCivé pripravky s obsahem kolchicinu nebo jsou takové pfipravky predmeétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné Clenské staty a zadatelé / drzitelé
rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodi informaci o pFipravku (novy text
podtrzeny a tucéné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku
e Bod 4.8

Pokud je uveden, ma byt vymazan nasledujici nezddouci ucinek:
_ pod .-

Do tfidy orgdnovych systéml ,Poruchy jater a Zlu¢ovych cest* ma byt doplnén nasledné uvedeny
nezadouci Ucinek s frekvenci ,,neni znamo*“:

- Hepatotoxicita

Pribalova informace
e Bod4

- Poskozeni jater
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Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v bfeznu 2019

PFedani pfeloZzenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organiim:

11. kvétna 2019

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(pfedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

10. Cervence 2019
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