Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizovanych zprav
o0 bezpecnosti (PSUR) pro ribavirin (peroralni podani) dospél vybor CHMP k témto védeckym
zavérum:

Aktualni bezpec¢nostni informace uvedené v bod¢ 4.8 souhrnu udaji o ptipravku jsou zamétreny
predevs§im na bezpecnostni profil ribavirinu v kombinaci s ptipravky obsahujicimi interferon, coz jiz
neni standardem péce. Vzhledem k dostupnym klinickym tdajim PRAC stanovil, Ze na zacatku bodu
4.8 je nutno doplnit struéné prohlaseni shrnujici nejéastéjsi nezadouci ucinky spojené s ribavirinem v
kombinaci s pfimymi antivirotiky. Byly zahrnuty nasledujici nezadouci u¢inky: anémie, nauzea,
zvraceni, astenie, inava, nespavost, kasel, dusnost, svédéni a vyrazka.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci
Na zékladé védeckych zaveri tykajicich se ribavirinu (perordlni podani) vybor CHMP zastava stanovisko,
ze pomer piinosi a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho ribavirin zistava nezménény, a to pod

podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do p¥islusnych bodi informaci o piipravku (novy text podtrzeny

a tucné, vymazany text preskrtanty)

Souhrn udaji o pripravku
V bodé¢ 4.8 souhrnu udaji o ptipravku je nutno doplnit nasledujici tvrzeni, které zni:

Pouziti ribavirinu v kombinaci s pfimo pusobicimi antivirotiky (DAA)

Na zakladé bezpec¢nostnich dat ziskanvch z klinickych studii u dospélych uzivajicich DAA

v kombinaci s ribavirinem byly nejéastéjSimi nezadoucimi ucinky identifikovany anémie,
nauzea, zvraceni, astenie, inava, insomnie, kasel, dyspnoe, pruritus a vyrazka. S vyjimkou
anémie byla vétSina téchto nezadoucich ucinki vvhodnocena jako nezavazna a odeznéla bez
nutnosti preruseni l1écby.

Pribalova informace
V bodé¢ 4 (upraveno dle stavajiciho znéni) je nutno doplnit nasledujici tvrzeni, které zni:

Nezadouci ucinky uvedené v tomto bodu byly pozorovany predevSim pri pouziti ribavirinu
v kombinaci s pripravky obsahujicimi interferon.

Kdyz byl ribavirin/tento piipravek pouzit v Klinickvch studiich u dospélych v kombinaci s jinymi
1éky k 1é¢bé hepatitidy C (nazyvané také prima antivirotika), nejéastéji hlaSenymi nezadoucimi
ucinky spojenvmi s ribavirinem/timto pripravkem byla anémie (nizky pocet ¢ervenvch krvinek),
pocit na zvraceni, zvraceni, unava, vy¢erpani, nespavost, kasel, duSnost, svédéni a vyrazka.

Informace o nezadoucich aéincich ostatnich 1é¢ivvch pripravka, které se pouzivaji v kombinaci
s ribavirinem, naleznete také v pribalovych informacich téchto 1é¢ivych pripravka.




