Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSUR) kyseliny listové byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Po souhrmném zhodnoceni relevantnich ptipadt anafylaktické reakce z databaze jednoho drzitele
rozhodnuti o registraci ve smyslu doby trvani, moznych jinych etiologii a testovani citlivosti dosel
vybor PRAC k zavéru, ze byla dostatecné prokazana kauzalni souvislost mezi anafylaktickou reakci a
pouzivanim kyseliny listové. Predlozené¢ ditkazy jsou povazovéany za dostacujici pro vzneseni
pozadavku na aktualizaci informaci o 1é¢ivych ptipravcich obsahujicich kyselinu listovou. Vzhledem
k absenci udajt o expozici z klinickych hodnoceni ma byt frekvence uvedena jako ,,neni znamo*.
Stejné tpravy se provedou i v pfibalové informaci.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zéklad¢ védeckych zaveri tykajicich se kyseliny listové skupina CMDh zastavé stanovisko, ze
pomeér piinost a rizik 1é¢ivych piipravki obsahujicich kyselinu listovou zlistava nezménény, a to pod
podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pripravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem kyseliny listové nebo jsou takové ptipravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDAh, aby zucastnéné ¢lenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

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



Zmény, které maji byt vloZeny do prisluSnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text pFeskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku
o Bod 4.8

Do tridy organovych systémi (SOC) Poruchy imunitniho systému je potieba ptidat nasledujici
nezadouci ucinek s frekvenci neni znamo:

anafylakticka reakce

Pribalova informace
o 4. Mozné nezadouci ucinky
Je potieba pridat nasledujici nezadouci ucinek s frekvenci neni znamo:

zavazna alergicka reakce (anafylakticka reakce)




Piiloha II1

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2018

Ptedani ptelozenych pfiloh téchto zavért
prislusnym narodnim organim:

10. bfezna 2018

Implementace zavéra
clenskymi staty (ptedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

9. kvétna 2018




