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) pro levosalbutamol a salbutamol byly pfijaty tyto
védecké zavéry:

Na zakladé dostupnych tdaji z klinickych studii a rozsahlych popula¢nich observacnich studii
zvetejnénych ve védecké literatute a s ohledem na pravdépodobny mechanismus G¢inku se vybor
PRAC domniva, Ze nadmérné pouzivani ulevovych 1éki obsahujicich salbutamol je vyznamné a je
spojené se zhorSenim kontroly astmatu a s rizikem Zivot ohroZujicich exacerbaci astmatu. Navic,
pokud jsou pacienti s astmatem léCeni pouze ulevovou medikaci obsahujici salbutamol, zistava
zakladni zanétlivé onemocnéni neléené a pacienti jsou vystaveni nadmérnému pouzivani s jeho
nezadoucimi dasledky. Riziko nadmérného pouzivani salbutamolu ma byt pacienttim a zdravotnickym
pracovnikiim opétovné zdiraznéno, aby nebyla monoterapie salbutamolem pouZzivana pii
intermitentnim/zdanlivé mirném astmatu.

Vybor PRAC dospél k z&véru, Ze informace o ptipraveich obsahujicich salbutamol indikovany ke
zmirnéni ptiznakl astmatu v inhala¢nich 1ékovych formach maji byt upraveny odpovidajicim
zpuisobem.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Z.divodnéni zmény v registraci

Na zaklade védeckych zaveérn tykajicich se levosalbutamolu a salbutamolu skupina CMDh zastava
stanovisko, ze pomér ptinost a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravki
obsahujicich levosalbutamol a salbutamol zistdva 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 piipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi lé¢ivé pripravky s obsahem levosalbutamolu a salbutamolu nebo jsou takové
pripravky pfedmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby
zucastnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh
stanovisko.



Priloha II
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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 Bod44
Pacienty, ktef'i maji pfedepsanou pravidelnou protizanétlivou lécbu (napt. inhala¢ni

kortikosteroidy), je nutno poucit, aby v uzivani protizanétlivé medikace pokracovali, i kdyz se
priznaky astmatu zmirni a uZivani <nazev 1é¢ivého pripravku> neni zapotiebi.

Zvysujici se potieba kratkodob¢ pusobicich bronchodilatatord, zejména beta,-agonistt, ke zvladnuti
ptiznakli znamend zhorSovani kontroly astmatu a pacienty je tifeba upozornit, aby co nejdrive
vyhledali lékai‘e. Za téchto okolnosti ma byt pfehodnocen 1é¢ebny plan pacienta.

Naduzivani kratkodobé pusobicich beta-agonistu miize maskovat progresi zakladniho
onemocnéni a prispivat ke zhorSeni kontroly astmatu, coz zvySuje riziko zavaznvch exacerbaci
astmatu a amrti.

Pacienti, kteri uzivaji salbutamol ,.dle potieby* ¢astéji nez dvakrat tydné, bez zapoditani
preventivniho uzivani pred fyzickou aktivitou, maji byt znovu zhodnoceni (tj. symptomy béhem
dne, no¢ni probouzeni, omezeni fyzické aktivity kviili astmatu) pro spravnou upravu lécby,
protoze tito pacienti jsou ohroZeni naduzivanim salbutamolu.

Piibalova informace
Bod 3: Jak se <ndazev lécivého pripravku> uziva

<Nazev 1é¢ivého pripravku> ma byt pouZivan spiSe podle potieby, nez pravidelné.

Je-1i Vase astma aktivni (napf. mate Casté priznaky nebo vzplanuti, jako jsou potiZe s dychanim
ztéZujici mluveni, jidlo, nebo spanek, kasSel, sipani, svirani na hrudi nebo omezeni fyzické

aktivity), méli byste o tom ihned informovat Vaseho 1ékafe, ktery, aby zlepsil kontrolu Vaseho
astmatu, zahaji, nebo zvysi medikaci, jako jsou inhalacni kortikosteroidy.

Pokud po podani 1éku nedojde ke zlepSeni dusnosti jako obvykle (napiiklad k ulevé od dychacich
problémii potiebujete vyssi davku, nebo Vam inhalitor neposkytne ulevu trvajici alespon tFi
hodiny), informujte o tom co nejdrive svého 1ékare. Stav Vaseho dychani se mize zhorSovat a mozna
ze budete potiebovat jinou 1é¢bu.

Pokud pouzivate <nazev lécivého pripravku> Kk 1é¢bé priznaku astmatu Castéji nez dvakrat
tvdné, bez zapoditani preventivniho uzZivani pred fyzickou aktivitou, znamena to Spatné
kontrolované astma a to muze zvySovat riziko zavaznvch zachvati astmatu (zhorSeni astmatu),
které mohou byt spojeny s vaznymi komplikacemi a mohou byt Zivot ohroZujici nebo dokonce
smrtelné. Co nejdrive kontaktujte svého lékaie, aby prekontroloval Vasi 1éébu astmatu.

Pokud denné uzivate 1€k proti zanétu v plicich, nap¥. ,.inhala¢ni kortikosteroid*, je dulezité
pokracovat v jeho pravidelném uzivani, i kdyz se citite lépe.




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v fijnu 2023

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra
pfislusnym narodnim organtim:

27. listopadu 2023

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

25. ledna 2024




