PRILOHA 1

VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI ZMENY V REGISTRACI



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
0 bezpeénosti (PSUR) mofetil-mykofenolatu, kyseliny mykofenolové byly pfijaty tyto védecké
zavery:

Vzhledem k dostupnym tidajim o zavazném priabéhu onemocnéni covid-19 z literatury a s ohledem na
mechanismus u¢inku se vybor PRAC domniva, ze kauzalni souvislost mezi mofetil-mykofenolatem,
kyselinou mykofenolovou a zavaznym prub&hem onemocnéni covid-19 je pfinejmensim mozna.
Vybor PRAC doporuéil upravu informaci o pfipravku narodné a centralizované registrovanych
1é¢ivych piipravki obsahujici mofetil-mykofenolat a kyselinu mykofenolovou odpovidajicim
zpiisobem.

Skupina CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se mofetil-mykofenolatu, kyseliny mykofenolové vybor
CHMP zastava stanovisko, Zze pomér piinosu a rizik 1é¢ivych ptipravkt obsahujicich mofetil-
mykofenolat, kyseliny mykofenolové ztistava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informaci o

ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporuéuje zménu V registraci.



PRILOHA 11

ZMENY V INFORMACICH O PRIPRAVKU PRO LECIVY PﬁfPRAYEK REGISTROVANY
/ LECIVE PRIPRAVKY REGISTROVANE NA VNITROSTATNI UROVNI



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu$nych bodi souhrnu udaji o pripravku (novy text
podtrZzeny a tué¢né, vymazany text peskrtnuty)

Souhrn udaji o pfipravku
Bod 4.4

Upozornéni ma byt upraveno nasledovné:

Infekce

[...]

.. Tyto infekce jsou ¢asto spojené s vyssi celkovou imunosupresivni zatézi a mohou vést k zavaznym,
nebo fatalnim staviim, které ma lékaf zvazovat v diferencialni diagnéze u imunosuprimovanych
pacienti s poruchou renalnich funkc i nebo neurologickymi symptomy. Kyselina mykofenolovd ma
cytostatické iéinky na B- a T-lymfocyty, proto miize dojit ke zhor§eni zdvaznosti priibéhu
onemocnéni covid-19 a ma byt zvazen vhodny Klinicky postup.




	VĚDECKÉ ZÁVĚRY A ZDŮVODNĚNÍ ZMĚNY V REGISTRACI
	ZMĚNY V INFORMACÍCH O PŘÍPRAVKU PRO LÉČIVÝ PŘÍPRAVEK REGISTROVANÝ / LÉČIVÉ PŘÍPRAVKY REGISTROVANÉ NA VNITROSTÁTNÍ ÚROVNI

