Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) hydroxyzin-dihydrochloridu / hydroxyzin-embonatu a vSech
fixnich kombinaci hydroxyzinu byly pfijaty tyto védecké zavery:

S ohledem na dostupnd data o zvySeni télesné hmotnosti ze spontannich hlaseni, vCetné tzké Casové
souvislosti v nékterych ptipadech a s ohledem na jiZ stanovenou souvislost tohoto nezadouciho u¢inku
u matei'ské slouCeniny cetirizinu (hydroxyzin je metabolizovan na cetirizin) se vybor PRAC domniva, ze
kauzalni souvislost mezi pfipravky obsahujicimi hydroxyzin a zvysenim télesné hmotnosti je ptinejmensim
opodstatnéné mozna. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o piipravcich obsahujicich hydroxyzin
maji byt odpovidajicim zptisobem upraveny.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavért tykajicich se hydroxyzin-dihydrochloridu / hydroxyzin-embonatu a vSech
fixnich kombinaci hydroxyzinu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér pfinosi a rizik 1é¢ivého
pripravku obsahujiciho / 1é€ivych pripravki obsahujicich hydroxyzin-dihydrochlorid / hydroxyzin-
embonat a v§echny fixni kombinace hydroxyzinu zlistdva nezménény, a to pod podminkou, Ze

v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dob¢ registrovany
dalsi 1écivé ptipravky s obsahem hydroxyzin-dihydrochloridu / hydroxyzin-embonatu a vSech fixnich
kombinaci hydroxyzinu nebo jsou takové pripravky pfedmétem budoucich registra¢nich fizeni v EU,
doporucuje skupina CMDh, aby zGcastnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné
zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha I1

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



Zmény, které maji byt vloZeny do piisluSnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty)
Souhrn udaji o pFipravku

Bod 4.8

ree

Nasledujici nezddouci ucinek ma byt pfidan pod tfidu organovych systémi (SOC) ,,Vysetfeni* s frekvenci
,,nieni znamo*:

- ZvvySeni télesné hmotnosti

Pribalova informace
Bod 4

Do nezadoucich 0¢inkd se ma ptidat s frekvenci ,,neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tudaju
urcit) nasledujici:

- ZvvSeni télesné hmotnosti




Ptiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéria

Schvéleni zavért skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v ¢ervnu 2021

Predani ptelozenych pfiloh téchto zaveért ptislusnym | 8. srpna 2021

narodnim organiim:

Implementace zavért ¢lenskymi staty (ptedlozeni 7. fijna 2021

zmeény drzitelem rozhodnuti o registraci):
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