Priloha 1

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) kombinaci makrogolu 3350 (peroralni podani) byly piijaty tyto védecké zavery:

Vzhledem k dostupnym udajim o zachvatech ze zavaznych spontannich hlaseni, v n€kterych ptripadech
blizké ¢asové souvislosti, a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu uc¢inku, vybor PRAC povazuje
ptic¢inny vztah mezi kombinacemi makrogolu 3350 a zdchvatem za prokéazany.

Vybor PRAC dospél k zaveru, Ze informace o ptipravcich obsahujicich kombinace makrogolu 3350
indikovanych pfi piipravé sttev maji byt odpovidajicim zpisobem upraveny tak, aby rovnéz zahrnovaly
doporuceni pro zdravotnické pracovniky, jak zvladat tak zavazna rizika.

Krom¢ toho, s ohledem na dostupné udaje o ruptuie jicnu ze zavaznych spontdnnich hlaseni a literatury
existuje blizka casova souvislost, a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu ucinku, vybor PRAC
povazuje pfic¢inny vztah mezi kombinacemi makrogolu 3350 a perforaci jicnu (Boerhaavetv syndrom) za
prokazany.

Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o pfipravcich obsahujicich kombinace makrogolu 3350
indikované pfi pripravé stfev maji byt odpovidajicim zplisobem upraveny tak, aby rovnéz zahrnovaly
doporuceni pro zdravotnické pracovniky, aby zvysili povédomi pacientii o tak zavazném riziku a o
okamzitych opatfenich, ktera je tfeba podniknout.

Po piezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry a
zdGvodnénim.

Zduavodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéri pro kombinace makrogolu 3350 (peroralni podani) je skupina CMDh toho
nazoru, ze pomer piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku (ptipravkil) obsahujicich kombinace makrogolu 3350
(peroralni podani) zGstdva nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o pfipravku budou
provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha I1

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



Zmény, které maji byt vlozeny do piislusnych bodi informaci o pFipravku (novy text podtrzeny a
tu¢né, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaji o pripravku

- EPILEPTICKY ZACHVAT

. Bod 4.4

M3 byt pridano nasledujici varovani:

Pripady epileptickvch zachvati spojené s pouzitim makrogolu 3350 s elektrolyty pro pripravu strev
byvly pozorovany u pacientu s piredchozi anamnézou epileptickych zachvatu nebo i bez této anamnézy.
Tyto pripady byly vétSinou spojeny s abnormalitami elektrolytii, jako je téZka hyponatremie (viz bod
4.8). Pri predepisovani makrogolu 3350 s elektrolyty pacientim s anamnézou epileptickvch zachvatu,

se zvySenym rizikem epileptickvch zachvati nebo s rizikem elektrolytové poruchy je nutna opatrnost.
V pripadé neurologickych priznaku je tfeba upravit abnormality tekutin a elektrolvti.

. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt pfidan do tfidy organovych systémi ,,Poruchy nervového systému‘ s
neznamou frekvenci:

Epilepticky zachvat

- RUPTURA JICNU
. Bod 4.4

Po uvedeni pripravku na trh byly hlaSeny pripady ruptury jicnu (Boerhaaveuv syndrom) spojené s
nadmérnym zvracenim po poZiti (viz bod 4.8) makrogolu 3350 s elektrolyty pro pripravu stiev,
vétSinou u starSich pacientii. Doporucte pacientim, aby pierusili podavani piipravku a vyhledali
okamZitou lékaiskou pomoc, pokud se u nich objevi nevynucené zvraceni a nasledna bolest na hrudi,
v krku a briSe, dysfagie, hematemeze nebo dyspnoe.

. Bod 4.8
Ma4 byt ptidan nasledujici nezddouci ucinek do tiidy orgdnovych systému ,,Gastrointestinalni poruchy*:

Ruptura jicnu (Boerhaaveiv syndrom), frekvence neni znamo.

Piibalova informace

- EPILEPTICK7 ZACHVAT
. Bod 2

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku <nazev pfipravku> se porad'te se svym Iékafem nebo l1ékarnikem, pokud:



- trpite epilepsii nebo mate v anamnéze krece

- trpite srdeénim selhanim, zavaZznymi problémy s ledvinami nebo uzivate 1éky na krevni tlak

. Bod 4

Prestante uzivat ptipravek <nazev ptipravku> a okamzité kontaktujte 1ékare, pokud zaznamendate néktery z
nasledujicich nezadoucich ucinki:

Epilepticky zachvat (frekvence neni znama)

- RUPTURA JICNU
. Bod 2
Upozornéni a opatieni

[...]

Pokud pri uZivani pripravku <nazev pripravku> zaznamenate (krvavé) zvraceni nasledované nahlou
bolesti na hrudi, v krku nebo briSe, potizemi s polykanim nebo dychanim, prestante 1ék uzivat a
okamzité kontaktujte svého lékare.

. Bod 4
[...]

Protrzeni stény jicnu v dasledku zvraceni, frekvence neni znama




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvéleni zavért skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zaii 2024

Ptedani pielozenych pfiloh téchto zaveért
pfislusnym narodnim organtm:

4. listopadu 2024

Implementace zaveri Clenskymi staty (predlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

2. ledna 2025




