Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizovanych zprav
0 bezpecnosti (PSUR) laktulosy byly ptijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajam o hypersenzitivnich reakcich ze spontannich hlaseni, které

v nékterych ptipadech uvadély blizkou ¢asovou souvislost, tzv. pozitivni dechallenge (vymizeni
reakce po vysazeni pripravku) a/nebo rechallenge (opétovny nastup reakce po znovunasazeni
ptipravku), je vybor PRAC toho nazoru, Ze kauzalni vztah mezi laktulosou a hypersenzitivnimi
reakcemi, vyrazkou, pruritem a kopfivkou je pfinejmensim opodstatnéné mozna.

Vybor PRAC dosel k zavéru, Ze informace o pfipravku pro piipravky obsahujici laktulosu maji byt
odpovidajicim zptisobem upraveny.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéra tykajicich se laktulosy skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
ptinosu a rizik 1é¢ivych piipravka obsahujicich laktulosu zistava nezménény, a to pod podminkou, ze
v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, ze je nezbytnd zména v registraci ptipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem latky lactulosum nebo jsou takové ptipravky piedmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zli€astnéné clenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

J L4 ~

Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku

e Bod4.38

Nasledujici nezadouci G¢inek mé byt ptidan do téidy organovych systému ,,Poruchy imunitniho
systému” s frekvenci ,,Neni zndmo*“:

hypersenzitivni reakce

Nasledujici nezadouci G¢inky maji byt ptidany do téidy organovych systému ,,Poruchy kize
a podkozni tkané* s frekvenci ,,Neni znamo*:

Exantém, pruritus, urtikarie

Pribalova informace
e Bod 4 Mozné nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci G¢inky maji byt piidany s frekvenci ,,Neni znamo (frekvenci z dostupnych
udaju nelze urcit)*.

Alergické reakce, vyrazka, svédéni, koprivka




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavera skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2022

Predani prelozenych ptiloh téchto zavéra
ptislusnym narodnim organtim:

13. biezna 2022

Implementace zavéra
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

12. kvétna 2022
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