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Védecké zavéry a zdivodnéni zmény Vv registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /

aktualizovanych zprav o bezpecénosti (PSUR) natrium-oxybutyratu (peroralni podani) dospél vybor CHMP
k témto védeckym zavérum:

Béhem sledovaného obdobi bylo hlaseno 24 pfipadt (nezavaznych) nykturie s kumulativnim poétem 321
vSech hlaseni (4 zavazna). Bylo hlaseno 8 Iékatsky potvrzenych piipada nykturie s kompatibilni
chronologii a/nebo pozitivni dechallenge a/nebo pozitivni rechallenge. Mezi nimi bylo 6 ptipada s
kompatibilni chronologii v rozmezi od 1 dne do 30 dnui, z toho 2 s hlagenou pozitivni dechallenge.

Na zakladé¢ celkového piezkoumani a posouzeni udaji 0 bezpe¢nosti a vzhledem k poétu ptipadu, které
prokazuji potencialni ¢asovou souvislost ptipadu nykturie, pozitivni dechallenge a rechallenge s natrium-
oxybutyratem a mozné biologické spojitosti zvyseného piijmu tekutin vzhledem k obsahu soli a osmotické
diurézy navozené zatizenim soli, PRAC usoudil, Ze nelze vyloug¢it pfi¢inny vztah mezi uzivanim natrium-
oxybutyratu a vyskytem nykturie. Proto by mély byt informace o piipravku pro ptipravky obsahujici
natrium-oxybutyrat (peroralni podani) aktualizovany tak, aby zahrnovaly ,,nykturii* s frekvenci ,,neni
znamo* v bodé 4.8 SmPC a v ptibalové informaci.

Vzhledem k udajam uvedenym v revidovanych zpravach PSUR proto dospél PRAC k zavéru, ze zmény
informaci o I1é¢ivych piipravcich obsahujicich natrium-oxybutyréat (peroralni podani) jsou odivodnéné.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavérn tykajicich se natrium-oxybutyratu (peroralni podani) vybor CHMP zastava
stanovisko, Zze pomér piinosu a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravka obsahujicich
natrium-oxybutyrat (peroralni podani) zistava nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o
ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporu¢uje zménu V registraci.
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Zmény v informacich o p¥ipravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé pripravky registrované
na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vlozeny do prislusnych boda Souhrnu udaja o pripravku (SmPC) (novy text
podtrZeny a tuéné)

Souhrn udaju o pripravku

. Bod 4.8 , Nezidouci G¢inky*

Do tiidy organovych systému poruch ledvin a mocovych cest by mél byt doplnén tento nezadouci G¢inek
s ¢etnosti ,,neni znamo**:

Nykturie

Zmény, které maji byt vlozeny do prislusnych boda pribalovych informaci (novy text podtrzeny
a tuéné)

Pribalova informace

e Bod 4. . Mozné nezddouci uinky*

Do vedlejsich ucinkt se ma pridat nasledujici nezadouci ucinek s ¢etnosti ,,neni znamo* (z dostupnych tdaju
nelze uréit Cetnost):

Nykturie (nadmérné nuceni na modeni v noci)
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