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Periodicky aktualizovana zprava o bezpecnosti (PSUR)

=~ Farmakovigilanc¢ni dokument, jehoz Ucelem je zhodnoceni pomeéru prinosu
arizik 1écivého pripravku (pomér B/R)

%, Je predkladany drzitelem rozhodnuti o registraci (MAH) v presné stanovenych
terminech po registraci |éCivého pripravku

", Duraz je kladen na informace noveé ziskané od posledniho data uzavreni sbéru
Udajl (data lock point/DLP), které jsou hodnoceny v kontextu kumulativné
dostupnych dat a zhodnoceni jejich vlivu na pomér prinosu a rizik daného
|écCivého pripravku
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Periodicky aktualizovana zprava o bezpecnosti (PSUR)

, Format a obsah PSUR je jasné definovan a blize specifikovan

e Provadécim narizenim komise (EU) ¢. 520/2012 (kapitola VII)

* Navodem ke spravné farmakovigilancni praxi - GVP Module VII — Periodic
safety update report

e |CH guideline E2C (R2) on periodic benefit-risk evaluation report (PBRER)
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:159:0005:0025:EN:PDF
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-vii-periodic-safety-update-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-vii-periodic-safety-update-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/ich-e2c-r2-periodic-benefit-risk-evaluation-report-scientific-guideline
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PSUR format a obsah

s, Drzitel rozhodnuti o registraci pripravuje jeden PSUR pro vSechny své |éCivé
pripravky obsahuijici stejnou léCivou latku (vyjimkou mohou byt rozdilné formy
aindikace - zohlednéno v EURD listu)
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Obsah PSUR z hlediska FV hodnoceni

, Predpokladem kvalitniho hodnoceni jsou kvalitné predlozena data

 Explanatory Note to GVP Module VII
e Periodic safety update reports: questions and answers

» (Prezentace z Periodic Safety Update Report Information Day — Rijen 2016)
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https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-vii-periodic-safety-update-report-explanatory_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/periodic-safety-update-reports-psurs
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PSUR

Kvalitni PSUR - ANO

%, Jasné definovano, ktery dokument je pouzivan jako referencni bezpecnostni informace
o pripravku — reference safety information/RSI (CCDS/CCSI, SmPC). Dokument je datovany
a predlozeny v anglickém jazyce

=, VSechny informace tykajici se zmén provedenych v RSl jsou nalezité popsany a dany do souvislosti
s aktualné schvalenymi texty doprovazejicimi |éCivy pripravek (SmPC, PIL)

 Pfipadna nutnost aktualizovat SmPC, PIL nebo provést jinou regulacni akci je jasné uvedena,
v€. dlivodu obhajujicich provedeni takové zmény registrace/regulacni akce

%, Bezpecnostni opatreni provedena v pribéhu hodnoceného obdobi jsou detailné vysvétlena
(jen tak je mozné, aby mohl hodnotitel posoudit vliv na B/R daného Iécivého pripravku)

= Post-marketingova expozice je uvedena v souladu s popsanou metodikou (ideadlné za pouziti
WHO DDD), pfipadné diskrepance jsou vysvétleny, zmeéna ve vypoctu oproti minulym PSUR
je jasné popsana (idedlné je obsazen vypocet dle plvodniho i nového postupu)
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PSUR

Kvalitni PSUR — ANO (pokracovani)

=~ Prehled FV signalt je uveden v souhrnné tabulce, kterd je soucasti PSUR

%~ Pri hodnoceni signall je kladen dlraz na strukturovanou analyzu kauzality — (hodnoceni TTO, de-
/rechallenge, vyhodnoceni informaci z riznych zdroja — ICSRs, CTs, PASS, védecka literatura, FV
textbooks)

% Rozhodnuti pro uzavreni signalu je jasné a detailné zdivodnéno

= Soucasti PSUR muze byt detailni zprava k vyhodnoceni kazdého FV signalu hodnoceného béhem
sledovaného obdobi

%, Je obsazen prehled bezpecnostnich rizik tzv. safety concerns pro danou ucinnou latku — nastavuje
drzitel rozhodnuti o registraci ve spolupraci s hodnotitelem (doporuceni ke zméné SCs), SCs pro ucely
PSUR nemusi odpovidat SCs pro ucely RMP (po zavedeni novych kritérii v GVP Module V rev. 2)

%, Pfi hodnoceni rizik je kladen duraz na nové informace, ale hodnoceni probiha v kontextu
kumulativnich dat

=, Duraz je kladen na to, zda byla identifikovana nova rizika, doslo ke zméné rizik nebo doslo ke zméné
B/R poméru
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PSUR

Kvalitni PSUR — NE

" PSUR neslouzi ke komunikaci nové zavazné bezpecnosti informace, ktera ma mozny dopad
na verejné zdravi (v takovém pripadé se pouziva institut Emerging safety issues)

~, PSUR neslouzi k ucelu harmonizovat informace o pripravcich nebo harmonizovat SCs

=, Neni mozné predkladat doporuceni k Upravé textd SmPC a PIL, ktera nevychazeji z informaci
hodnocenych v PSUR

"~ PSUR neslouzi k predlozeni vysledku klinickych nebo bezpecnostnich studii (finalni, interim
reports) — tyto informace maji byt uvedeny pouze stru¢né, napr. formou synopse

%~ Zmeéna RMP v navaznosti na informace hodnocené v PSUR je umozZnéna pouze u centralizované
registrovanych lécivych pripravk (CAPs)
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Kvalitni PSUR — NE (pokracovani)

= Vyznamné kvalitativni nedostatky budou zduraznény v hodnoceni PSUR a bude
vyzadovana naprava v dalsim PSUR

=, Vyznamné kvalitativni nedostatky v PSUR mohou byt podnétem
k farmakovigilan¢ni inspekci u drzitele rozhodnuti o registraci
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EURD list

%, List of EU reference dates and frequency of submission of PSURs - EURD list

%, ,,zivy dokument”’, pravidelné 1x mésicné aktualizovany v navaznosti
na rozhodnuti CHMP a CMDh po konzultaci s PRAC (zmény barevné vyznaceny)

=, Veskeré zmény EURD listu se stavaji pravné zdvaznymi za 6 mésicl po jejich
zverejnéni

%, Latky a jejich kombinace jsou uvedeny v abecednim poradi
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EURD list - obsah

"~ EU reference dates
 Frekvence predkladani PSUR
= Pfislusna DLP (datum uzavieni sbéru udajl/data lock points)

", Datum predlozeni PSUR (dle pravidel vyplyvajicich z GVP Module VII)
* PSUR pokryvajici interval £ 1 rok — predlozeni do 70 kalendarnich dni od DLP
* PSUR pokryvajici interval > 1 rok — predlozeni do 90 kalendarnich dni od DLP
* Ad hoc PSUR — predlozeni do 90 dni od DLP, pokud neni ve vyzveé uvedeno jinak

", Povinnost predkladani PSUR pro generické LP, LP registrované na zakladé dobre zavedeného pouziti
ve Spolecenstvi — tzv. literarni registrace, homeopatické LP a tradicni rostlinné LP registrované
dle clankd 10(1), 10a, 14, 16a Smérnice 2001/83/EC

= Cislo procedury PSUSA a LMS pro PSUSA (pro bliZici se PSUSA)

%~ Introductory cover note to the List of European Union....
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List of Union reference dates and frequency of submission of periodic safety update reports (PSURs)

Related Information:

Intraductary caver note ta the Lis
Aequests for amendments af the £
The PEUR assessment pracedurs will start acoarding ta the 5 o -
Single Assessment Reports of PSURs ane shared among all Marketing Authorisation Hodders involved in the concemed procedure.

Eurapean Linian reference dates fifps i M, 2uro, eyddocyments gt herlintroduchory-cover-note-list-syropean-ynion-reterance-dates-iraguency-submission-periodic-caiety an odf
reference dotes list o g - ; Fr—

Next Submission
= L ) date Are PSURS required
referance date far prtldut‘f_"t

. Publication Date . S (Lead) Member  Centrally
ith * by -
R : ; refaredboin with A Procediite niufber af the PSUR  Procedure number afthe  CoACrepresentstiveof  Tgypp orvn  muthorise N2HONE
Active substances and combi Articles 10(1), 10a, o . i S . authorised
active SuBSEANCAS = X A- ® . 6a of Directive single assessment PSUR single assessment PSUR single praduct(s)
il e (DLP) procedure (Next DLP) SE=ShE sssessment  product(s .
i higs) procedure } (CAP) \

Natianally

2 cailzium chiaride / histidine ¢ magnesium chiaride / ma 241119489 & years ko PELIEA 0000000 Begium HAp
4 131-E-inda-narchalestand 210671990 13 years ha 0171072012 PELIE A DDDO000Y MAR
Mz enftry added an
5 3 yaars ha PELIE A 000 nat yet assignad nane HAR
YL ymeatinyi}-1,4, 12
tetraazahaxadacans-10, 14,
OLP amanded an 20
] 20C-urea, *aC-ures 1409197 5 ysars o P A OO000008/2 Jan Neuhauser Bustria CAF HAR
DLP and active subStance name
7 5 fiuarauracil {1V use) 18/12/1977 3 yaars e were updated on 23082121 PELIEA,0000000 Martin Hulser Gerrmany MER
DLP and PEUR frequency were
" % fiugrauracil { salicylic acid 5 years Na updated an 12/ LI A, 0000 Anna Marskovi Shyvakia M
PRAC repressntathee updsted an
k] S-aminalevulinic 3ok {glkama) 3 years ha 21 P A D00 Carla Torre Portugal cap
DLP amaendad an 201
plij SnaCIr 2970671994 3 s e FELEADDI00010 Mathalie Gault Franca cap MAR
DLP amended an 20
1 [abacavir / lambvudine 14/11/2003 3 years Tes PELE A O000001 12 MNathalia Gault Franca Cap HAR
OLP amaznded an 2
bE] abatacegt 3 wears ha P A 000013 Kimimix Jaakiola Finland cap
DILP updated an 22
5 anirarenans 3 years ka PELEAO00NILE/2 Maria ded Pilar Rayan Spain cap
hew CAP autharisad an
LR wiaxs: updated an Q10
1 acamprasate 8 years ha PELE A O0000015 Rhea Fitzgerald Iraland HAR
Transderred fram the Lis
DOLP was amandad an 2
17 acarbose L3195 5 ysars o PELIEA 000001 Maria ded Pilar Rayon Spain HAR
bt ] acetutal 4 yaars L] Karin E Drenmark WAR
PELR frequency amendad and
) aceciofenac 19,3/ 15990 5 yesars L] DOLP updated an 2071273023 M ufinda Palfi Hungary MGR
[Ty T———
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PERIODICKY AKTUALIZOVANE ZPRAVY O BEZPECNOSTI (PSUR) A JEJICH HODNOCENI (PSUSA)

SUKL

List of Union reference dates and frequency of submission of periodic safety update reports (PSURs)

Related Information:
Introductory cowver note ist of European Union referel es and http: ”\'\'l".’l". ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Cther/2012/10/WCS001232 157 . pdf
Requests for amend s of the EU reference dates list http:/ fwww.ema.eurcpa.eu/docs/en GB/decument I|brarvTEmD|ate or form,/2012/10/WCS500133160.xls
The PSUR asse ent procedure will start according to the Timetables lished http://fwew.ema.europa.eu/emalindexjsp?curl=pages/requlation/document listing/document listing 000=220.jsplmid=wWC
Single Assa: ant Reports of PSURs are shared among all Marke; Authorisation Holders involved in the concerned procedure.
Dpea o b o date
efe e date b o = DLP
R - - da
£ I d d i O I d O i
o DLP
£ I d £ = _
- - - - - - -
[l [l [l
2] sefaditod AdoZ
dol El Sefadit od £ do & monifs 15.11.2018 24.1.201%9 15.5.201%9 24.7.2019
Seradit podle barvy [ 3
1,3 3 yea 15.5.2025 13.8.2025
dex
125 - 3 yeafls 15.12.2025 15.3.2026
131 Filtrovat podie banv, 3 vedls 21.6.2025 19.9.2035
Filtry textu 3
alprost| b
1z B
g [vybrat viechny wisledky hledani] 3 ars 15.1.2023 15.4.2023
[] Pfidat aktualni wbér do filtru
alprostadil [erectile dysfunction)
] alprostadil (indicated in peripheral arterial occlusive diseases)
alprostadil [patency of the ductus arteriosus)
1-p I years 7.9.2019 6.12.2019
1-p 3 years 23.10.2019 21.1.2020
[ ok || zesit |
5 fli } years 16.12.2020 15.3.2021
| |
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PSUR repository

PSUR repository

%, Centralni ulozisté zrizené EMA, nahrazuje predkladani PSUR jednotlivym
narodnim autoritam
% Slouzi k ukladani PSUR, hodnoticich zprav, pfipominek clenskych statu EU

a odpovédi drzitelt rozhodnuti o registraci, PRAC doporuceni a rozhodnuti
CHMP/CMDh

%, Pilotni verze spusténa v lednu 2015

%, 0Od 13.6.2016 plati povinnost predkladat PSUR vylucné prostrednictvim PSUR
repository (pro Cisté narodné registrované LP od 1.8.2016)
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PSUR repository

PSUR repository — uzitecné odkazy

s, PSUR repository website

%, User Guidance for MAHs for PSUR Repository
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PSUSA

PSUSA (PSUR single assessment) — jednotné hodnoceni PSUR

)

Hodnoceni zamérené na ucinnou latku (single EURD list entry)
Cilem je komplexni jednotné hodnoceni informaci poskytnutych vsemi MAHSs

)

)

Tyka se vzdy jen lécCivych latek registrovanych ve vice nez 1 clenském state EU

)

Proceduru vede LMS, ktery je jmenovan CMDh a azZ na vyjimky jim zUstava
i pro nasledujici hodnoceni

%, U centralizované registrovanych LP (CAPs) vede proceduru PRAC Raportér

%, Lécivé pripravky registrované pouze v 1 ¢lenském staté EU — PSUR hodnoti stat,
kde je LP registrovan, PSUSA se na tyto pripady nevztahuje (non-PSUSA modalita
v PSUR repository)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024

Classified as internal/staff & contractors by the European Medicines Agency



PSUSA

r
' PS S U KL PERIODICKY AKTUALIZOVANE ZPRAVY O BEZPECNOSTI (PSUR) A JEJICH HODNOCENI (PSUSA)

PSUSA (pokracovani)

=, CMDh SOP on the processing of PSUSA for nationally authorised products
, Koordinace PSUSA zajisténa EMA PSUR Service
"~ Kazda procedura ma svého Procedure Manager a Procedure Assistant

% V terminu DLP EMA kontaktuje vSechny MAHs (QPPV), jejichZ produkty jsou
v PSUSA zahrnuty a sdéli
« Cislo procedury
e Seznam registrovanych LP s uvedenymi detaily registrace
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PSUSA (pokracovani)

, Je povinnosti MAHSs sledovat terminy predkladani PSUR dle EURD listu

, PSUSA procedura startuje podle uvedeného harmonogramu nezavisle na tom,
zda byly predlozeny vsechny PSUR

= Nezucastnéni MAHs nemaji moznost vysledky hodnoceni ovlivnit, ale musi jeho
zavery prijmout
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PSUSA (pokracovani) — casovy harmonogram

%, Pevné dany

% 134 dni (bez clock-stop), pripadné nasleduje 67 dni do rozhodnuti EK
Day Action

Day 0 Start of the procedure according to the published timetable

Day 60 PRAC Rapporteur's / Lead Member State preliminary assessment report

Day 90 MAH and PRAC members' / Lead Member States comments

Day PRAC Rapporteur's / Lead Member State updated assessment report (if necessary)

105

Day PRAC recommendation adoption with the PRAC assessment report

120

Day CHMP opinion / CMDh position (in case PRAC recommends a variation, suspension or revocation of
134 the MA)
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PSUSA

Zmena, pozastaveni, zruseni registrace plynouci z PSUSA

Konec procedury

Consensus

CMDh vytvori harmonogram
implementace

CMDh rozhodnuti do 30 dnl od vydani , ,
PRAC doporuceni — Nutné rozhodnuti EK

Pripravky, které byly hodnoceny v
mmnt PSUSA: Po rozhodnuti EK predlozit
zadost o zménu do 10 dnd.

Majority position

Ptipravky, které v PSUSA pfimo
aminodnoceny nebyly (pf.generika) —
predloZit zménu do 60 dn
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PSUSA

PSUSA - implementace zavéru

%, Vlastni hodnoceni se tyka pouze téch pripravku, které predkladaji PSUR
(dle EURD listu)

ALE
s, Zavéry jsou zavazné i pro pripravky, které PSUR nepredkladaji

~ Doporuceni CMDh/EK, véetné doporuceného textu urceného k implementaci
do SmPC, PIL a obecné informace pro MAHSs tykajici se implementace zavéru
PSUSA jsou zverejnovany na webu SUKL:

Jednotné hodnoceni PSUR (PSUSA), Statni ustav pro kontrolu léciv (sukl.cz)

>, Extrapolace zavéru pro LP primo nespadajici do scope PSUSA — implementace
pro monokomponenty/fixni kombinace, class effects nebo DDI - Section 6 Other
consideration — informace drive uvadeny na webovych strankach CMDh —
Minutes, Press Releases i na webovych strankach SUKL (od 1.6.2023 pozastaveno)
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PERIODICKY AKTUALIZOVANE ZPRAVY O BEZPECNOSTI (PSUR) A JEJICH HODNOCENI (PSUSA)
PSUSA

Léciva Zdravotnické prostredky Lékdrny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl | Distribuce SOKL

Uwod / Léfiva / Registrace 1&8iv / Jednotné hodnoceni PSUR {PSUSA)

Klinické hodnoceni |&giv
Jednotné hodnoceni PSUR (PSUSA)

HraniEni pripravky

Registrace l&giv

Podklady pro registraci
l&€ivych pripravki

Dopliujici informace
Zmény registraci

Klasifikace humannich
légivych piipravkd pro vydej

Ndzvy létivych piipravkd
Ochranné prvky

Sunset clause

Referral

Pediatricka agenda

Doporuceni PRAC ke
zhodnocenym signaldm

Jednotné hodnoceni PSUR.
(PSUSA)

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024

Doporuceni CMDh vydana v navaznosti na vysledky PSUSA

Statni dstav pro kontrolu [€€iv informuje driitele rozhodnuti o registraci o doporucenich koordinaéni skupiny CMDh
vydanych v ndvaznosti na vysledek procedury PSUSA, kterd je tfeba implementovat u é¢ivych pifpravko
obsahujicich hodnocenou I1€8ivou latku v dalsi kombinaci nebo jako monckomponentu.

Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkim PSUSA

Statni dstav pro kontrolu 1€8Iv informuje driitele rozhodnuti o registraci o vydani nového provadéciho rozhodnuti
Evropské kemise/nové dohody CMDh k vysledkdm jednotnéhe hodnoceni PSUR (PSUSAY, jeF je tieba ve
stanovenych terminech implementovat.

Informace pro drzZitele rozhodnuti o registraci tykajici se
implementace PSUSA

Jednotné hodnoceni pravidelng aktualizovanych zprav o bezpecnosti podle Elanku 107e smérmice 2001/83/ES a
jejich narodni implementace

Kontakty
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PERIODICKY AKTUALIZOVANE ZPRAVY O BEZPECNOSTI (PSUR) A JEJICH HODNOCENI (PSUSA)

PSUSA

Fdravoinické prostiredky Lékarny ZFdravotnicka zafizeni Farmaceuticky primysl Distribuce SOKL

Klinické hodnoceni l&&iv
Hrani€ni prfipravicy

Registrace 1&Civ

Podklady pro registraci
l&€ivych pripravikd

Doplfiujici informace
Zmény registraci

Klasifikace humannich
I&Eivych pripravki pro wydej

Mazvy 1&fivyvch pripravki
Cchranné prvky

Sunset clause

Referral

Pediatricka agenda

Doporuceni PRAC ke
zhodnocenym signdldm

Jednotné hodnoceni PSUR

Aktualizace informaci o
pripravku (odboma
doporuceni)

Cizojazyone Sarze

Rotni udrZzovaci plathy

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024

Uwod f Léfiva / Registrace 1&8iv f Jednotné hodnoceni PSUR (FSUSA) / Doporudeni CMDh vydana v nawvaznosti na vysledky...

Doporuceni CMDh vydana v navaznosti na vysledky PSUSA

Statni dstav pro kontrolu légiv informuje drzitele rozhodnuti o registraci o doporucenich koordinaéni skupiny CMDh

vydanych v ndvaznosti na vysledek procedury PSUSA, kterd je tieba implementovat u 1é8ivvch piipravkd
obsahujicich hodnocenou I€civou latku v dalsi kombinaci nebo jako monokomponentu.

2 3 4 5 & MNasledujici s>

Aktualizace informaci o pfFipravku u pfipravkida obsahujicich Ié€ivou
latku furosemid

Upozornéni drZiteld rozhodnuti o registraci na nezbytnost aktualizace informaci o pfipravku u 1é€ivych piipravkd
obsahujicich l&€€ivou latku furosemid v souladu se zpravou ze zasedani koordinaéni skupiny CMDh konané€ho
ve dnech 12.—-14. prosince 2023.

25. 02, 2024

Aktualizace informaci o pripravku u piripravkid obsahujicich lécivou
latku montelukast

Upozornéni driiteld rozhodnuti o registraci na nezbytnost aktualizace informaci o pfipravku u 1é€ivych piipravki
obsahujicich l&&ivou latku montelukast v souladu se zpravou ze zasedani koordinacni skupiny CMDh koenanéhao
ve dnech 7.—8. listopadu 2023.

2. 01. 2024

latku lisdexamfetamin

Upozornéni drfiteld rozhodnuti o registraci na nezbytnost aktualizace informaci o pfipravku u 1&8&ivych piipravkd

obsahujicich I&givou latku lisdexamfetamin v souladu se zpravou ze zasedani koordinaéni skupiny CMDh konaného

ve dnech 18.—20. ervence 2023,
28. 08, 20232
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e, SUKL

Léfiva Zdravoinické prostredky Lékarny Zdravoinicka zafFizeni Farmaceuticky priimysl  Distribuce | SUKL

PERIODICKY AKTUALIZOVANE ZPRAVY O BEZPECNOSTI (PSUR) A JEJICH HODNOCENI (PSUSA)
PSUSA

Klinické hodnoceni |&Civ
Hraniéni_pripravky
Registrace |&Civ

Podklady pro registraci
I&Eivych piipravkd

Doplhiujici informace
Zmény registraci

Klasifikace humannich
léEivych pripravkd pro vydej

Nazvy létivych piipravkid
Ochranmné prviky

Sunset clause

Referral

Pediatricka agenda

Doporuceni PRAC ke
zhodnocenym signaldm

Jednotné hodnoceni PSUR

Aktualizace informaci o

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024

Uvod / LéEiva / Ragistrace 1&&iv f Jadnotns hodnoceni PSUR (PSUSA) / Doporudeni CMDh vydand v ndvaznosti na vysledky... /
Aktualizace informaci o pfipravku u pfipravkd...

Aktualizace informaci o pfipravku u pfipravkill obsahujicich
IéCivou latku furosemid

Upozornéni drfiteld rozhodnuti o registraci na nezbytnost aktualizace informaci o pfipravku u l1é€ivych pifpravkd
obsahujicich 1&€ivou latku furosemid v souladu se zpravou ze zasedani koordinaéni skupiny CMDh konangho
ve dnech 12.-14. prosince 2023.

Implementace pFisludnych informaci u vEech l1&€ivych pfipravki obsahujicich 1&€ivou latku furosemid
jako monokomponentu (peroralni lékové formy) v navaznosti na vysledek procedury PSUSA pro
furosemid/ spironolakton (CMDh Minutes):

https:/fwww.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h fAgendas and Minutes/Minutes/2023 12 CMD
soubor typu pdf, (271,68 KB}

Harmonizovany text k implementaci:
Aktualizace informaci o pfipravku u pfipravki obsahuiicich 1é€ivou ldtku furcsemid.pdf, soubor typu pdf, (124,48
kB)

Seznam dotenych LP:
FUROSEMIDUM - seznam dotéenych LP.xlsx, soubor typu xlsx, (10,73 kB)

DiileFité:
PakliZze v informacich o pfipravku neni uvedeno podobné znéni textu k implementaci, méle by byt implemeantovano
harmonizovang znéni (viz vyie), a sice predloZenim Zadosti 0 zménu registrace typu IB klasifikovanou jako C.I1.3z.

Sekce registraci

26. 2, 2024

. _________________________________________________________________________________________________________J »
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PERIODICKY AKTUALIZOVANE ZPRAVY O BEZPECNOSTI (PSUR) A JEJICH HODNOCENI (PSUSA)
PSUSA

Léciva Zdravoilnické prostiredky Lékarny Zdravoinicka zaFizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUOKL

Uwved / LéSiva / Registrace I&&iv f Jednotnd hodnoceni PSUR (PSEUSA] / Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k wvysledkiim PSUSA

Klinické hodnoceni l&civ
Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkiim PSUSA

Statni dstav pro kontrolu [E€iv informuje drZitele rozhodnuti o registraci o vwdani nového provadéciho rozhodnuti

Hranicni pripravicy

Registrace 1&giv

Podklady pro registraci
l&tivvch pripravikid

Dopliujici informace

Zmeény registraci

Evropsks komise/nové dohody CMDh k vysledkim jednotnéhe hodnoceni PSUR (PSUSA), je? je tieba ve

stanovenych terminech implementovat.

Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkim

PSUSA

2024

Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkiim PSUSA - 2023
Klasifikace humannich
Iecivyeh pripravicti pro vydel Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkiim PSUSA - 2022
MNazvy léfivych pripravii
T T e Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkiim PSUSA - 2021
sunset clause Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkiim PSUSA - 2020

Referral
Pediatricka agenda

Doporuceni PRAC ke

Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkim

PSUSA

2019

zhodnocenym signal3m Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkim PSUSA - 2018
tne hodnoceni PSUR Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkiim PSUSA - 2017

Aktualizace informaci o
piipravku {odboma
doporuceni)

Cizojazytné Sarie

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024

Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkidm

PSUSA

2016

Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkidm

PSUSA

2015
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Klinicke hodnoceni [ESihw
HraniEni priprawvky

Registrace Ciwr

Podklady pro registraci
l&Eivwych piriprawvki

Dopliujicd informace
ZmMeEny registraci

Klasifikace humannich
l&Eivwvch pfipraviadd pro wdej

Mazwvy lESivych piipravika
Ochranné prvicy

Sunset clause

Referral
Pediatm

ca agenda

Doporuceni PRAC ke
zhodnocenym signaldm

Alktualizace informadoa o
pripraviou (odboma
doporudeni)

Cizojazyineé Sars
Rodini uwdrFovad platby
Prehledy a hodnoceni
Komitabdoy

Dozor nad vwywrobouw led&w

Dhistnbuce I€&w

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024

Uwod f Léfiva f Registrace

PERIODICKY AKTUALIZOVANE ZPRAVY O BEZPECNOSTI (PSUR) A JEJICH HODNOCENI (PSUSA)

PSUSA

Farmaceubticky primysl

Distribuce SUKL

Efiv f Jednoiné hodnoceni PSUR (PSUSAY f Rozhodnuti ER/Dohods CMDh k wysledbim PSUSA

Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k wysledkdm BSUSAS - 2024

Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkdm PSUSA - 2024

Statni dastav pro kontrolu 128w informuje drZitele rozhodnuti o registraci o vwdani novéeho provadéciho rozhodnuti
Evropskeé komise/noveé dohody CMDh k wysledkdm jednotného hodnoceni PSUR (PSUSA), jeZ je tieba we
stanowvenych terminech implementowvat.

Datuwrm
wydani

15.2.2024

1.2.20249

1.2.2024

28.1.2024

28.1.2024

28.1.2024

Termin
implementace

S0 dni od
Tweisjnéni
rozhodnuti EK
na strankidch
EK

12.3.2024

28.3.2024

28.53.2024

28.53.2024

28.3.2024

Leciva
latka (ISkows
forma / inditeaca)

tenofowirum
disoproxilunm

clarithromycinum

racecadotrilum

fentanylum
(transdermalind
naplast, injekdni
roztok)

wenlafaxinumm

nortriptylinum

Cislo procedury

EMEA/H/C/PSUSA/OO0DD2892,/202303

PSUSAS 00000788,/ 202304

PEUSAO0002602/202303

PSUSA/O00001370/202304

PSUSA/O0005104/202305

PSUSASD0002192,/202303

Classified as internal/staff & contractors by the European Medicines Agency

Dotfene ladive Ro=zl
priprawhoy Dol
Rozh
Vires
TEMNOFOWIRLUIP Ewou

LEPxlsw, soubor typu
xl=x, (10,57 kB)

ClLARITHROMY CIMUIM
LB xlsw, soubor twpu

BEACECADOTRILLIM
LB xlew, soubor typu

wlsx, (9,54 kB

FENTAMYLLIP
ftransdermalni
naplasti, injekéni
roztok]) LP.xlsx,
soubor typu xlsx

11,131 k&)

e,

WEMLAFAKTMNLINM
LR xl=sx, soubor bypu

wlsx, (11 08 kKB

MORTRIPTYLIMLIM
LB xlsw, soubor twpu
wlsx, (9,14 kB




PSUFU

r
' ‘ S U KI PERIODICKY AKTUALIZOVANE ZPRAVY O BEZPECNOSTI (PSUR) A JEJICH HODNOCENI (PSUSA)

PSUFU

%, Informal Work-Sharing procedure for follow-up for PSUSA for NAPs (PSUSA
Follow-Up)

=, Spusténa v pripade, ze existuje pozadavek na doplnujici informace od nékolika
MAHs po ukonceni PSUSA a nelze cekat do dalsiho PSUR

%, Tyka se procedur PSUSA, jejichZ soucasti jsou narodné registrované LP (NAPs)

, Pro centralizovaneé registrované LP (CAPs) je spousténa procedura LEG

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024
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PSUFU

r
' PS S U KL PERIODICKY AKTUALIZOVANE ZPRAVY O BEZPECNOSTI (PSUR) A JEJICH HODNOCENI (PSUSA)

PSUFU

 Informace pro MAHSs, v€etné pozadavku na doplnujici informace nové uvedena
v section 4 PSUSA AR — Issues to be addressed...a v CMDh Minutes/Press Release

%, CMDh Guidance on the Informal Work-Sharing procedure for follow-up for
PSUSA for NAPs

0 PvFedIoienl’ dokumentace primo jednotlivym NCA (ne skrze PSUR repository!,
v CR prostrednictvim CESP)

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024
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https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Pharmacovigilance_Legislation/PSUR/CMDh_367_2017_Rev6_2022_10_-_PSUFU_guidance_clean.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Pharmacovigilance_Legislation/PSUR/CMDh_367_2017_Rev6_2022_10_-_PSUFU_guidance_clean.pdf

PSUFU

, z z » z
. ‘ S U KI PERIODICKY AKTUALIZOVANE ZPRAVY O BEZPECNOSTI (PSUR) A JEJICH HODNOCENI (PSUSA)

PSUFU

=, Cislo procedury stanovuje CMDh
MIS/H/PSUFU/xxxxxxxx/yyyymm

VIS = zkratka Clenského statu, ktery vede proceduru PSUSA
XxXxxxxx (8 Cisel) = Cislo PSUSA, ze které pozadavek na follow-up vysel

yyyymm (6 Cisel) = DLP PSUSA, ze které pozadavek na follow-up vysel

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024
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PSUFU

r
' PS S U KL PERIODICKY AKTUALIZOVANE ZPRAVY O BEZPECNOSTI (PSUR) A JEJICH HODNOCENI (PSUSA)

PSUFU

s, Doporuceny casovy harmonogram analogicky harmonogramu LEG
(pAR, komentare ¢lenskych statl, uAR, PRAC Advice, CMDh rozhodnuti)

% Zavéry PSUFU: CMDh Minutes/Press release, Outcome of PSUR fgllow—up
procedures (PSUFU + variations) na webovych strankach CMDh, SUKL

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024
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http://www.hma.eu/611.html
http://www.hma.eu/611.html
http://www.sukl.cz/leciva/doporuceni-cmdh-vydana-v-navaznosti-na-vysledek-procedury

CMDh >

About CHMDh
Statistics

Agendas and Minutes
Press Releases
COoOVID-1%

BREXIT

Mitrosamine impurities
Procedural Guidance
CHMDh-Referrals
Product Informaticn
Adwvice from CHMDh
Templates

CHMD Working Parties /
Working Groups

Pharmacowvigilance

General Information
Referrals
PSUR

PSUR Single
Aessessment

Informal PSUR
Worksharing

COutcome of informal
PSUR worksharing
procedures

Outcome of PSUR
Follow-up
procedures

OUTCOME OF |
VARIATIOMNS)

PERIODICKY AKTUALIZOVANE ZPRAVY O BEZPECNOSTI (PSUR) A JEJICH HODNOCENI (PSUSA)
PSUFU

Abciximal
Date of publication: 15/05/2019

Atorvastatin

DE/H/PSUFU/00010347,/201710/4
Date of publication: 18/12/2018

DE/H/PSUFU/ 00010347,/ 201 710/6B
Date of publication: 12/03/2019

Bupropiomn

MNL/H/PSUFU// Q0000461201812
Date of publication: 06,/04/2020

ML HS 2w WS/ 397
Date of publication: 17/12/2020

Carbetocin
Date of publication: 10/04/2019

Dinoprostone
Date of publication: 12/05/2021

R FOLLOW-UP PROCEDURES (PSUFU +

Fentanyl (transmucosal route of administration)

Date of publication: 02/12/2021

Flecainide
Date of publication: 0Z2,/10/2018

Fluoxxaetime
Date of publication: 03/10,;/,2018

Gabapentin
Date of publication: 31,/03/2022

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024
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e, SUKL

PERIODICKY AKTUALIZOVANE ZPRAVY O BEZPECNOSTI (PSUR) A JEJICH HODNOCENI (PSUSA)
PSUFU

Lédiva Zdravoinické prostrediky Lékarnyv | Fddr=wotoiotos oo i | unimmeoa o nefimus] | Distribuce | SOKL

Klinické hodnoceni l&civ
Hranini pripraviy

Registrace |&Civ

Podklady pro registraci
l&€ivych pripravikad

Dopliujici informace
Zmény registraci

Klasifikace humannich
I&€ivych piipravkid pro vydej

Mazvy létivych pripravkd
Ochranné prvky

Sunset clause

Referral

Pediatricka agenda

Doporuceni PRAC ke
zhodnocenym signalim

Jednotné hodnoceni PSUR
(PSUSA)

Uvod f Léfiva / Reqgistrace 1&&iv f Jadnotns hodnoceni PSUR (PSUSAY / Doporudeni CMDh wydand v nivazrnosti na visledky... S
izace informaci o pfipravku u pfipravkd...

Aktualizace informaci o pfipravku u pripravkil obsahujicich
IécCivou latku methotrexat

Upozornéni drZiteld rozhodnuti o registraci na nezbytnost aktualizace informaci o piipravku u 1é8ivych piipravkd
obsahujicich 1&€ivou |dtkuy methotrexat v souladu se zpravou ze zasedani koordinaéni skupiny CMDh konaného
ve dnech 13.-14. prosince 2022.

CMDh Press Releasea):

Implementace vysledko procedu PSUFU pro methotrexa
Tag=1=2" 0 h /JCMDh pressreleases/2022/CHMDh press releas

https:fwww.hma.eu/fileadmin/dateien/ i
December 2022.pdf,_soubor typu pdf, (251,12 KB

Harmonizovany text k implementaci:
Alktualizace informaci o piipravku u pfipravki obsahujicich Ié€ivou ldtku methotrexat.pdf, soubor typu pdf, (117,25
kB)

Seznam dotenych LP:
METHOTREXATUM - seznam dotéenvch LP.xlsx, soubor typu xlsx, (15,22 kB)

DiileZFité:
PoZadovano pfedloZeni Z3dosti o zménu registrace typu IB klasifikovanou jako C.1.3z2.
Termin implementace: 6. 3. 2023

Sekce registraci
g, 2. 2023

- ______________________________________________________________________________________________________________________J r
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PERIODICKY AKTUALIZOVANE ZPRAVY O BEZPECNOSTI (PSUR) A JEJICH HODNOCENI (PSUSA)

PSUFU

Zmény, které maji byt vioZeny do pfislusnych bodd informaci o pfipravku lécivych pFipravika
obsahujicich lé€ivou latku methotrexdat (nowvy text podtrfeny a tuéné&, wvymazany text
eSlertrary)

Souhrn ddaji o pfipravku

Viechny lécive pFfipraviky obsahujici methotrexat:

- Bod 4.6

Doporuéeni tykajici se antikoncepce u muZzd maji byt upravena nasledowvné:
Antikoncepce u muZd

[--]

Jako preventivni opatfeni se doporuuje, aby sexualné aktivni pacienti nebo jejich partnerky
pouZivali b&hem |éby pacienta a nejméné & 3 mésicaée po ukonéeni &by methotrexatem
spolehlivou antikoncepci. MuZi nesmi béhem léfby a & 3 mésice po vysazeni methotrexitu
darovat sperma.

PFribalova informace
Upozornéni a opatifeni
[--]

Methotrexdat do€asné ovliviiuje tvorbu spermii a vajicek. Methotrexat miZe zplsobit potrat a
zdvainé vrozené vady. diy—a—tlii—partiret—— i e e e e e e e — e S ey
Aethaetresdtermaatespefi-frrisicopewhkenfenitédibyrmitdisi—Béhem léEéby methotrexdtem
a nejméné 6 meésich po jejim ukon€eni nesmi Zeny otéhotnét. BEhem |lé€by methotrexatem
a nejméné 3 mésice po jejim ukoneni nesmi mufi podcit dité. Viz také bod ,Téhotenstwvi,
kojeni a plodnost™.

MuiZskd plodnost

VWV prabéhu lééby methotrexdtem a nejméné & 3 mésicde po jejim ukonéeni musite zajistit,
abyste nepocal dité&, a nesmite darowvat sperma. [...]

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 17.03.2024
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DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz
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