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Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) loperamidu, loperamidu/simetikonu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajlm o akutni pankreatitidé z literatury a spontannim hladenim, véetné

9 pripad( tzv. pozitivni dechallenge (vymizeni pfiznakll po vysazeni piipravku) a 1 pfipadu tzv.
pozitivni rechallenge (op&tovny nastup ptiznakd po znovunasazeni), a s ohledem na pravd&podobny
mechanismus Uc¢inku povazuje vybor PRAC pFicinny vztah mezi loperamidem a
loperamidem/simetikonem a akutni pankreatitidou pfinejmensim za pravdépodobny. Vybor PRAC
dospél k zavéru, Ze v informacich o pfipravcich obsahujicich loperamid a loperamid/simetikon je tfeba
provést odpovidajici zmény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se loperamidu, loperamidu/simetikonu skupina CMDh zastava
stanovisko, ze pomé&r ptinosi a rizik Ié¢ivych pripravkt obsahujicich loperamid, loperamid/simetikon
zUstédva nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované
zmeény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pripravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dal3i lécivé pripravky s obsahem loperamidu, loperamidu/simetikonu nebo jsou takové pripravky
predmétem budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zuc¢astnéné clenské
staty a zadatelé / drzitelé rozhodnuti o registraci radné zvazili toto stanovisko skupiny CMDh.
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Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pFislusnych bodt informaci o pfipravku (novy text
podtrzeny a tuéné, vymazany text pfeskrtnuty)

Souhrn adajd o pFipravku

Bod 4.8

Do tfidy organovych systému ,Gastrointestinalni poruchy* je tfeba doplnit tento nezadouci G&inek /
tyto nezadouci Ucinky s frekvenci ,,neni znamo*:

akutni pankreatitida

Pribalova informace

. Bod 4:
Okamzité vyhledejte Iékaiskou pomoc:

¢

Neni znamo (éetnost vyskyvtu nelze z dostupnych Gdajd urdit)

Bolest v nadbFisku, bolest biicha vystielujici do zad, citlivost biicha na dotek, horecka,
rychly puls, pocit na zvraceni, zvraceni, coZ mohou byt pFiznaky zanétu slinivky bFisni

(akutni pankreatitidy).

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z t&chto ptiznakl, pfestafite pFipravek pouzivat a okamzité
vyhledejte lékarskou pomoc.

¢
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Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavér{

Schvaleni zavérl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2022

PFedani pFelozenych pfiloh téchto zavérd
pFislusnym narodnim organiim:

14. bfezna 2022

Implementace zavérd Elenskymi staty (pFedlozeni
zmeény drzitelem rozhodnuti o registraci):

12. kvétna 2022
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