Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmeény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti
(PSUR) pro fosfolipidy ze sdjovych bobd (peroralni pouziti) byly pfijaty tyto v&decké zavéry:

S ohledem na udaje o zvyseném krevnim tlaku, palpitacich, zavratich, nauzee a zvraceni dostupnych

z literatury, sponténnich hldgeni véetné piipadl s tzkou ¢asovou souvislosti a odeznénim reakce po
vysazeni léku (tzv. pozitivni dechallenge) a s ohledem na pravdépodobny mechanismus Ucinku povaZzuje
vybor PRAC pfi¢innou souvislost mezi fosfolipidy ze séjovych bobd (peroralni uzZiti) a zvySenym krevnim
tlakem, palpitacemi, zavratémi, nauzeou a zvracenim za pfinejmensim opodstatnéné moznou.

Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o ptipravcich obsahujicich fosfolipidy ze séjovych bobd
(peroralni pouziti) maji byt piislusnym zplsobem aktualizovany.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

ZdGvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérd tykajicich se fosfolipidi ze sdjovych bobld (perordini pouziti) skupina CMDh
zastdva stanovisko, ze pomér prinosi a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho fosfolipidy ze séjovych
bobd (peroralni pouziti) zistadva nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o p¥ipravku budou
provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem fosfolipidl ze sdjovych bobl (peroralni pouziti) nebo jsou takové
pfipravky pfedmétem budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcCastnéné
Clenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci radné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lé&civy pripravek registrovany / I&civé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pFislusnych bodd informaci o pfipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gdaji o pFipravku

e Bod 4.8

Né&sledujici nezddouci G&inky maji byt pridany pod tiidu orgdnovych systémi "Vysetieni" s frekvenci
"neni znamo":

ZvysSeny krevni tlak

Nasledujici nezadouci G&inky maji byt ptidany pod tfidu orgdnovych systémi "Srdeé&ni poruchy"
s frekvenci "neni znamo":

Palpitace

Nasledujici nezddouci G¢inky maji byt pridany pod tiidu orgdnovych systémd "Poruchy nervového
systému" s frekvenci "neni zndmo":

Zavrat

Néasledujici nezadouci G¢inek ma byt pridan pod tfidu orgédnovych systémui ,Poruchy metabolismu
a vyzivy" s frekvenci ,neni zndmo":

zaludeénipotize Nauzea; Zvraceni

Pribalova informace

e Bod4

Neni zndmo (z dostupnych tdajd nelze urcit)
- ZvysSeny krevni tlak

- Buseni srdce (palpitace)

- Zavrat

- Pocit na zvraceni (nevolnost); Zvraceni zaludeénipotize



Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavérl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v ¢ervnu 2022

Pfedani prelozenych priloh té&chto zavérd
pfislusnym narodnim organim:

8. srpna 2022

Implementace zavérd

Clenskymi staty (predlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

6. Hjna 2022




