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Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti
(PSUR) levocetirizinu byly ptijaty tyto védecké zavéry:

Na zakladé piezkoumani spontannich postmarketingovych hlaseni pripadt okulogyrie, které vykazovaly
blizkou ¢asovou souvislost s uzitim levocetirizinu a zahrnovaly ptipady s pozitivni dechallenge (Ustup
piiznaki po vysazeni 1é¢iva), dosel vybor PRAC K zavéru, ze pfi¢inna souvislost mezi uzitim
levocetirizinu a okulogyrii je mozna. S ptihlédnutim ke skutecnosti, ze okulogyrie jiz je zahrnuta

v informacich o ptipravku pro racemicky cetirizin, je aktualizace informaci o pfipravku pro vSechny 1é¢ivé
ptipravky obsahujici levocetirizin povazovana za opodstatnénou.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény V registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se levocetirizinu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
ptinosu a rizik 1é¢ivych piipravka obsahujicich levocetirizin zistava nezménény, a to pod podminkou, ze
v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytnd zména v registraci piipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. VVzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dob¢ registrovany
dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem levocetirizinu nebo jsou takové ptipravky piedmétem budoucich
registra¢nich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby za¢astnéné Elenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény v informacich o pripravku pro l1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé piipravky registrované
na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vleZeny do p¥islusnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaja o pFipravku
. Bod 4.8

Nésledujici nezadouci u¢inek ma byt ptidan pod ttidu orgdnovych systéma Poruchy oka s ¢etnosti ,,neni
zZnamo*:

okulogyrie

Piibalova informace
. Bod 4
Nésledujici nezadouci G¢inek ma byt ptidan pod ¢etnost ,,neni znamo*:

okulogyrie (mimovolni krouzivé pohyby oéi)
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v bfeznu 2018

zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra 05/05/2018
ptislusnym ndrodnim organtum:
Implementace zavéra ¢lenskymi staty (predlozeni | 04/07/2018




