Priloha C

(zména u narodné registrovanych lé¢ivych pripravki)

Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy o
bezpecnosti (PSUR) desloratadinu dospé€l vybor CHMP k témto védeckym zavértim:

Dvé literarni publikace popisuji moZnou souvislost mezi uzitim desloratadinu a objevenim se
agresivnich reakci / abnormalniho chovani, kterou podporuje ¢asova souvislost, pozitivni
dechallenge a u n€kterych i pozitivni rechallenge. Podobné pripady byly v referen¢nim obdobi
hlaSeny v ramci Eudravigilance. S ohledem na potencidlni zavaznost té€chto pfihod u déti a na pocet
hlasenych ptipada s pozitivnim dechallenge a rechallenge by ,,abnormalni chovani* a ,,agresivita“

mély byt pfidany do seznamu nezadoucich ucinkt desloratadinu.

Literarni ¢lanek publikovany v prubéhu referencniho obdobi popisuje 4 piipady epilepsie u déti

s epilepsii v rodinné anamnéze nebo s relevantni anamnézou. P¥i¢inna souvislost byla u kazdého
ptipadu vyhodnocena jako mozna, a to na zaklad€ casové souvislosti a pozitivniho vysazeni. Na
zaklade téchto novych udajl lze ucinit zaver, ze desloratadin miize zhorSovat stavajici zachvaty kieci
u pacientli (a zejména u déti) se zachvaty kie¢i v anamnéze, pticemz pii 16¢b¢ pacienti s epilepsii
nebo u pacientd citlivych na kiece 1é¢enych desloratadinem by méla byt doporuc¢ena opatrnost.

Na zakladé 4 novych publikaci tykajicich se mozné souvislosti mezi desloratadinem a prodlouzenim
QT intervalu, které byly v literatufe publikovany, a na zakladé skute¢nosti, Ze prodlouzeni QT

intervalu je jiZ v seznamu nezadoucich Géinka pfipravki s obsahem desloratadinu uvedeno, by tento
nezadouci G¢inek mél byt uveden jako nezadouci G¢inek u vSech ptipravku s obsahem desloratadinu.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni pro zmény podminek v rozhodnuti o registraci

Na zéklad¢ védeckych zavéra tykajicich se desloratadinu vybor CHMP zastava stanovisko, Ze pomér
piinosu a rizik u 1é¢ivych piipravkt obsahujicich desloratadin zistava nezménény, a to pod
podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény V informacich o piipravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu$nych bodi souhrnu idaja o pripravku (novy
text podtrZeny a tuéné, vymazany text preskrtauty)

Bod 4.4
Nasledujici upozornéni by mély byt ptidany:
Konvulze

Pacientiim s konvulzemi v osobni nebo rodinné anamnéze, a zejména malym détem, které
jsou ke vzniku novych zachvati kieci pii 1é¢bé desloratadinem vice nachylnéjsi, je nutno
desloratadin podavat s opatrnosti. Zdravotnici mohou u pacienti, u kterych se v pribéhu
1é¢by objevil epilepticky zachvat, zvaZit vysazeni desloratadinu.

Bod 4.8

Nasledujici neZadouci t¢inky maji byt pfidany do ttidy organovych systémut psychiatrické poruchy
s frekvenci neni znamo:

Abnormalni chovani
Agresivita

Nésledujici nezadouci u¢inky maji byt pfidany do tiidy organovych systémi srde¢ni poruchy
s frekvenci neni znamo:

Prodlouzeni QT intervalu

Zmény, které maji byt vloZzeny do prisluSnych bodi piibalové informace (novy text podtrZzeny
a tucné, vymazany text pieskrtnuty)

Bod 2:

Upozornéni a opatteni

Pted uzitim desloratadinu se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou;

jestlize mate, mél(a) jste nebo nékdo z Vasi rodiny ma nebo mél ki‘eCe (epileptické zachvaty).
Bod 4:

Neni znamo: ¢etnost nelze z dostupnych udaji urcit

Abnormalni chovani

Agresivita

Zmény srde¢niho rytmu



	Příloha C
	(změna u národně registrovaných léčivých přípravků)
	Příloha I
	Vědecké závěry a zdůvodnění změny v registraci
	Příloha II

