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Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) teikoplaninu dospél vybor CHMP k témto v&deckym zavérdm:

Vzhledem k dostupnym tdajlim o pancytopenii z literatury a spontannich hlaseni (zahrnujicich 14
ptipadd s Uzkou ¢asovou souvislosti, z nichZ v 1 pfipadé byla kauzalni souvislost s teikoplaninem
pravdépodobna a ve 13 pfipadech mozna; pfipady zahrnovaly 1 pfipad s pozitivni rechallenge a 10
pfipad( s pozitivni dechallenge) a s ohledem na jiz zndmou kauzalni souvislost teikoplaninu s jinymi
poruchami krve, povazuje vybor PRAC kauzalni souvislost mezi teikoplaninem a pancytopenii za
pfinejmensim opodstatnéné moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o pfipravcich
obsahujicich teikoplanin maji byt odpovidajicim zplisobem zménény.

Vybor CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
ZdlGvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérd tykajicich se teikoplaninu vybor CMDh zastdvé stanovisko, ze pomér
prinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych pFipravkl obsahujicich teikoplanin zlstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CMDh dospél ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci pripravkl zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1écivé pripravky s obsahem teikoplaninu nebo jsou takové pripravky pfedmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje vybor CMDh, aby zUcastnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci radné zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek
registrovany/lécivé pripravky registrované na narodni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pFislusnych bodd informaci o pfipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtnuty)
Souhrn adajli o pripravku

- Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt pFidan do tfidy organovych systémd (SOC) Poruchy krve a
lymfatického systému s frekvenci neni znamo:

pancytopenie

Pribalové informace

- Bod 4
Nasledujici nezadouci Uc¢inek ma byt pridan s frekvenci neni zndmo:

pokles poétu vSech typd krevnich bunék
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Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavér( skupinou CMDh: Na zasedani skupiny CMDh v ¢ervnu 2022

PFedani pFelozenych pfiloh t&chto zavérd 7. srpna 2022
prisludnym narodnim organtm:

Implementace zavérd Elenskymi staty 6. Fjna 2022
(pfedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
O registraci):
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