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Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) ethylesterli omega-3-kyselin byly pfijaty tyto védecké
zaveéry:

Po prezkoumani Udajl ze spontdnnich hldseni a z literatury tykajicich se ptipadd precitlivélosti

u pacientl s alergii na ryby, pfipadl pruritu a urtikarie véetn& nékolika pfipad( s t&snou ¢asovou
souvislosti a jednoho pfipadu pozitivni dechallenge je vybor PRAC toho ndzoru, ze kauzalni souvislost
s podanim ethylesterl omega-3-kyselin nelze vyloudit. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze u ptipravkl
obsahujicich ethylestery omega-3-kyselin je tfeba tyto nezadouci Ucinky zahrnout do informaci

o pfipravku, pokud tomu tak dosud neni. Kromé toho maji informace o pripravku obsahovat
upozornéni na opatrnost p¥i pouziti piipravkd obsahujicich ethylestery omega-3-kyselin u pacientl se
znamou citlivosti nebo alergii na ryby.

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

Na zakladé v&deckych zavérQ tykajicich se ethylesterli omega-3-kyselin skupina CMDh zastava
stanovisko, Ze pomér pFinost a rizik 1é&ivého pFipravku obsahujiciho / 1é&ivych pFipravkd obsahujicich
ethylestery omega-3-kyselin z0stavd nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku
budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, e je nezbytna zména v registraci ptipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany

dal3i 1é&ivé pripravky s obsahem ethylesterd omega-3-kyselin nebo jsou takové ptipravky pfedmétem
budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, u téchto registraci odpovidajici zménu.
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Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZeny do prislusnych bod informaci o pripravku (novy
text podtrzeny a tu€né, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn adajli o pripravku

e Bod4.4

[V tomto bodé by mélo byt uvedeno nasledujici upozornéni]

Pripravek <smysleny nazev> je tfeba pouzivat s opatrnosti u pacientti se znamou citlivosti
nebo alerqgii na ryby.

e Bod4.8

[U pripravkd, kde dosud nejsou uvedeny néasledujici neZadouci Géinky véetné frekvence jejich vyskytu,
je tfeba je zafadit pod tfidu orgdnovych systém{ Poruchy kiZe a podkoZni tkdné s frekvenci vyskytu
»~neni znamo*.]

Pruritus

Urtikarie

Pribalova informace

e Bod?2
Upozornéni a opatreni
Pfed uzitim pFipravku <smysSleny nazev> se poradte se svym Iékafem nebo Iékarnikem:

[V tomto bodé by mélo byt uvedeno nasledujici upozornéni]

- jestlize jste alergicky(a) na ryby.

e Bod4

[U pfipravkd, kde dosud nejsou uvedeny néasledujici neZadouci Géinky véetné frekvence jejich vyskytu,
je tfeba je zaradit, s frekvenci vyskytu ,,neni znamo*.]

Ostatni vedlejsi ucinky se vyskytly u velmi malého poctu osob, ale frekvence jejich vyskytu neni
znama.
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Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Fijnu 2017

PFedani pfeloZzenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organiim:

25. listopadu 2017

Implementace zavérd &lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

24. ledna 2018
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