Priloha C

(zmény v registraci narodné registrovanych pripravkl)



Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav (PSUR)

pro tadalafil dospél vybor CHMP k témto védeckym zavérim:

Vzhledem k Gdajiim o centralni serézni chorioretinopatii dostupnym z literatury a spontannich
hlageni véetné nékterych ptipadl s blizkou &asovou souvislosti a pozitivni de-challenge a/nebo re-
challenge, a dale s ohledem na vérohodny mechanismus Ucinku, vybor PRAC souhlasi, ze centralni
serézni chorioretinopatie miZe mit souvislost s tadalafilem. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze
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informace o pripravcich obsahujicich tadalafil maji byt odpovidajicim zpusobem zmenény.

Skupina CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zaklad& v&deckych zavérl tykajicich se tadalafilu vybor CHMP zastava stanovisko, ze pomér
prinost a rizik 1é¢ivych piipravkd obsahujicich tadalafil zGstdva nezménény, a to pod podminkou,
ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécCivy pripravek
registrovany / lécivé pripravky registrované na vnitrostatni
arovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bod& Souhrnu Gdajt o pFipravku (novy text

podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtnuty)
. Bod 4.4

V souvislosti s podavanim tadalafilu a dalich inhibitord PDE5 byly hla&eny poruchy zraku, véetné
centralni serézni chorioretinopatie (CSCR - Central Serous Chorioretinopathy) a pfipady
NAION. Vétsina pripadi CSCR vymizela spontanné po vysazeni tadalafilu. Analyzy
observaénich dat, tykajici se ptipadi NAION, naznaduji zvy$ené riziko akutni NAION u muzd

s erektilni dysfunkci po epizodni expozici tadalafilu nebo jinym inhibitorGm PDES5. Protoze to mlze
byt relevantni pro vSechny pacienty, ktefi jsou vystaveni tadalafilu, pacient ma byt poucen, aby

v pfipadé nahle vzniklé poruchy zraku, zhorSeni zrakové ostrosti a/nebo zrakového
zkresleni, prestal tadalafil uzivat a ihned vyhledal svého Iékafe (viz bod 4.3).

o Bod 4.8

- Nasledujici nezadouci ucinek/ucinky maji byt pfidany pod SOC Poruchy oka s frekvenci ,neni
znamo".

centralni serézni chorioretinopatie

Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodd& PFibalové informace o pfipravku (novy

text podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtauty)

- Casti 2 a 4 PFibalové informace maji byt aktualizovany tak, aby zahrnovaly centralni
serozni chorioretinopatii.

Cast 2:

JestliZze se u vas objevi nahle vznikla porucha vidéni nebo ztrata zraku nebo mate v pribéhu
uzivani tadalafilu zkreslené, zastiené vidéni, prestante uzivat tadalafil a ihned vyhledejte
svého |ékare.

Cast 4:

Podobné jako v&echny Iéky, mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Tyto nezadouci Ucinky byvaji obvykle mirné az stfedné zavazné.

Jestlize se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich nezadoucich G¢&ink{, prestarite ptipravek pouZivat
a ihned vyhledejte Iékarskou pomoc:

...- Nahla ztrata vidéni (vzacna frekvence vyskytu), zkreslené, zastfené, rozmazané centralni
vidéni nebo nahlé zhorseni vidéni (frekvence neni znama)

Nékteré dalsi vzacné nezadouci G&inky hladené u muz{ uZivajicich tadalafil, které nebyly
pozorovany Vv klinickych studiich. Tyto zahrnovaly:
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-zkreslené, zastiené, rozmazané centralni vidéni nebo nahlé zhorseni vidéni (frekvence

neni znama).



	(změny v registraci národně registrovaných přípravků)
	Zdůvodnění změny v registraci


