Priloha I

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) budesonidu/formoterolu dospél vybor CHMP k témto
védeckym zavérim:

Vzhledem k Gdajim o ,dysfonii® dostupnym z klinickych hodnoceni, odborné literatury

a predlozenych kazuistik dospél vybor PRAC k zavéru, Ze kauzalni vztah mezi
budesonidem/formoterolem a dysfonii je potvrzen. Stavajici informace o pFipravku uvadi

v bodé 4.8 souhrnu udajli o pFipravku jako nezadouci tG¢inek ,chrapot® s frekvenci ,¢asté". Vybor
PRAC se shodl na tom, ze ,chrapot" je termin, jenz mize byt hla3en v praxi, uvadény ale mohou
byt i jiné terminy. ,Chrapot" je povazovan za aspekt spadajici pod pojem ,dysfonie", a tyto dva
terminy nelze zaménovat. Z toho dlvodu je tieba, aby byl preferovany termin (preferred term, PT)
»~dysfonie" zarazen do informaci o pfipravku. Aby vsak bylo zfetelné, Zze pojem ,chrapot" je v ramci
PT ,dysfonie™ nejcastéji hlasenym terminem nejnizsi Urovné (lowest level term, LLT), bylo
navrzeno aktualizovat informace o pfripravku pomoci terminu , dysfonie vCetné chrapotu®. Vybor
PRAC na zavér stanovil, ze informace o pripravcich obsahujicich budesonid/formoterol je tfeba
nalezité upravit.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zddvodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérid tykajicich se budesonidu/formoterolu vybor CHMP zastava
stanovisko, ze pomér pfinosi a rizik Ié¢ivého pFipravku obsahujiciho / 1é&ivych pripravkd
obsahujicich budesonid/formoterol zistava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich

o pripravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmeény v informacich o pfFipravku pro lécivy pripravek registrovany / Iécivé pripravky
registrované na vnitrostatni trovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bod& souhrnu Gdajl o pfripravku (novy

text podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtauty)
. Bod 4.8

Je tfeba upravit nasledujici nezadouci G&inek v ramci tfidy organovych systémi ,Respiraéni,
hrudni a mediastinalni poruchy" s frekvenci ,Casté":

Dysfonie vcetné chrapotu
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