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) desloratadinu dospél vybor CHMP k témto
védeckym zavérim:

Vzhledem k Gdajlim dostupnym z literatury, véetné t&sné Easové souvislosti v nékterych pripadech,
vymizeni reakce po vysazeni pripravku a/nebo jejiho opétovného nastupu po jeho znovunasazeni a
s ohledem na pravdépodobny mechanismus Ucinku, se vybor PRAC domniva, Ze mezi
desloratadinem a depresivni naladou existuje pfinejmensim oddvodnéna pravdépodobnost pficinné
souvislosti. Vybor PRAC dospél k zavéru, e v informacich o pfipravku u ptipravkd obsahujicich
desloratadin maji byt provedeny odpovidajici zmény.

Jak je popsano v literatufe a v ¢asti vénované signaliim u nékterych drziteld rozhodnuti o
registraci, WHO identifikovala ve sledovaném obdobi u desloratadinu potencialni bezpec¢nostni
signal suchych oci. Na zakladé anticholinergnich vlastnosti desloratadinu posilenych hlasenimi s
kratkou dobou nastupu reakce a popsanych ptipadd vymizeni reakce po vysazeni piipravku a jejiho
opétovného nastupu po jeho znovunasazeni se vybor PRAC domniva, Ze ma byt zvazeno zafazeni
"suchosti oka" do oznaceni ptipravkl a do pribalovych informaci pro pacienty.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zddavodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se desloratadinu vybor CHMP zastava stanovisko, Ze pomér
prinosd a rizik Ié¢ivého pfipravku obsahujiciho / 1é&ivych pFipravkd obsahujicich desloratadin
z0stava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pFipravku budou provedeny
navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany
/ 1écivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodli Souhrnu Gadajti o pFipravku (novy text
podtrZeny a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn adajd o pripravku

e Bod4.8

Do tfidy orgénovych systémU Psychiatrické poruchy je tfeba doplnit tyto nezadouci G&inky s
frekvenci neni znamo:

- Depresivni nalada

Do tfidy orgénovych systéml Poruchy oka je tfeba doplnit tyto nezadouci G¢inky s frekvenci nenfi
zZnamo:

- Suchost oka

Zmeény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodd PFibalové informace (novy text
podtrzeny a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

Pribalova informace
e Bod4:

Neni zndmo: &etnost z dostupnych Gdaji nelze uréit

- depresivni nalada

- suché oci
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