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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) cefadroxilu byly prijaty tyto védecké zavéry:

Na zékladé prezkoumani literatury o soubézném podavani cefadroxilu s probenecidem, ze kterého
vyplyva, ze probenecid interaguje s nékolika druhy cefalosporinl a kompetitivné inhibuje renaini
tubularni sekreci cefadroxilu, a tim zvysuje jeho plazmatickou koncentraci, a rovnéz s prihlédnutim ke
skutecnosti, Ze interakce s probenecidem je jiz soulasti informaci o pfipravku pro jiné pripravky
obsahujici cefadroxil, dospél vybor PRAC k zavéru, Ze interakce s probendecidem by méla byt uvedena
v bodé 4.5 souhrnu Gdajl o pripravku pro véechny pFipravky obsahujici cefadroxil. V pFibalové
informaci byly provedeny odpovidajici Upravy.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zddvodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se cefadroxilu skupina CMDh zastava stanovisko, e pomér
piinost a rizik Ié¢ivého piipravku obsahujiciho / lé&ivych pripravkl obsahujicich cefadroxil zlstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, 7e je nezbytnd zména v registraci pfipravkl zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi IécCivé pripravky s obsahem cefadroxilu nebo jsou takové pripravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucCuje skupina CMDh, aby zUcastnéné clenské staty a Zadatelé o
registraci / 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 vioZzeny do pfislusnych bodi informaci o pripravku (novy text
podtrzeny a tuéné, vymazany text pfeskrtrtuty)

Souhrn adajli o pripravku
e Bod4.5

[ M& byt doplnén tento text:]

SoubéZné podavani probenecidu snizuje renalni eliminaci cefadroxilu, proto miiZze dojit ke
zvysSeni plazmatickych koncentraci cefadroxilu, jestlize je cefadroxil podavan v kombinaci

S probenecidem.

Pribalova informace

e Bod?2

[Ma byt doplnén tento text:]
Uzivani jinych Ié&ivych pfipravk{
[.1]

Probenecid (k 1écbé dny)
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v _o

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavér

Schvaleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v bfeznu 2018

PFedani pfeloZzenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim orgdniim:

5. kvétna 2018

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

4, ¢ervence 2018
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