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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) riluzolu dospél vybor CHMP k t&mto védeckym zavérim:

Vzhledem k dostupnym Gdajlm o vyraZce ze spontannich hlaeni, véetné v nékterych ptipadech blizké
Casové souvislosti, pozitivni dechallenge a /nebo rechallenge, dospél vybor PRAC k zavéru, Ze povazuje
kauzalni souvislost mezi riluzolem a vyrazkou za pfinejmensim opodstatnéné moznou a Ze informace o
pfipravku u pfipravk( obsahujicich riluzol maji byt odpovidajicim zplsobem upraveny.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdavodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se riluzolu vybor CHMP zastava stanovisko, e pomér pfinosl a
.. 7 v ’ v o s . o r 7 v v ’ e ~ . e
rizik léCivych pripravku obsahujicich riluzol zustava nezmeénény, a to pod podminkou, ze v informacich
o pripravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.
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Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek
registrovany/lécivé pripravky registrované na narodni Grovni



Zmény, které maji byt vioZeny do pfislusnych bodli souhrnu Gtdajd o pFipravku (novy text

podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtnuty)
. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt pfidan do tiidy orgédnovych systéml (SOC) Poruchy kiZe a
podkozni tkané s frekvenci ,Neni znamo™":

Vyrazka

Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodi pfibalové informace (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pfeskrtruty)

o 4, Mozné nezadouci Ucinky
[...]

Dalsi nezadouci ucinky

Frekvence ,Neni znamo":

Vyrazka





