Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) alopurinolu byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Na zéklad¢ zhodnoceni udajti pfedlozenych v této procedure PSUSA, zahrnujici obdobi od 1. ledna 2017
do 31. prosince 2017, stejné tak jako kumulativnich udaji od evropského data narozeni pifipravku, vybor
PRAC usoudil, ze informace o piipravku pro 1é¢ivé ptipravky obsahujici 1é¢ivou latku alopurinol maji byt
upraveny nasledujicim zptisobem: do bodu 4.8 SmPC maji byt pfidany nezddouci G€inky angioedém a
anafylakticka reakce s ¢etnosti vyskytu velmi vzacné. Ve stejném smyslu bude aktualizovana i ptibalova
informace.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zéklad¢ védeckych zaveéri tykajicich se alopurinolu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
prinost a rizik 1écivych ptipravkl obsahujicich alopurinol zistava nezménény, a to pod podminkou, Ze v
informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravkll zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem alopurinolu nebo jsou takové piipravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDAh, aby z¢astnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci fadn¢ zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

rwe s rwe 1

Zmeény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek/lécivé pripravky registrované na
vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prisluSnych bodi informaci o pfipravku (novy text podtrZeny a
tuéné, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaji o piipravku

e Bod4.8

Nasledujici nezadouci u¢inek ma byt ptidan do tfidy organovych systému Poruchy kiize a podkozni tkané
s cetnosti velmi vzacné:

Angioedém

Nasledujici nezddouci t¢inek ma byt piidan do tfidy organovych systémui Poruchy imunitniho systému s
cetnosti velmi vzacné:

Anafylakticka reakce

Pribalova informace

e Bod4
Velmi vzacné mozné nezadouci Gi¢inky (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 osob):

Zavazna alergicka reakce, ktera mize zpusobit otok tvaie nebo hrdla

Velmi vzacné mozné nezadouci Gi¢inky (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 osob):

Zavazna alergicka reakce, potencialné ohroZujici zivot




Ptiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavért skupinou CMDh

na zasedani skupiny CMDh v zaii 2018

Ptedani prelozenych pfiloh téchto zavera
pfislusnym narodnim orgéniim:

3. listopadu 2018

Implementace zavért ¢lenskymi staty (ptedlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

2.1ledna 2019
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