Priloha I

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) zasaditého citratu draselno-bismutitého /
metronidazolu / tetracyklinu, byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym tdajlim o cerebeldrnim syndromu z literatury a spontdnnim hléd$enim, kterd v
nékterych pfipadech zahrnuji blizkou¢asovou souvislost a pozitivni dechallenge, vedouci ¢lensky stat
zodpovédny za hodnoceni této bezpecnostni zpravy (LMS) povazuje kauzalni souvislost mezi
zasaditym citratem draselno-bismutitym, metronidazolem, tetracyklin-hydrochloridem a cerebelarnim
syndromem je pfinejmensimmoznou. Vedouci ¢lensky stat dospél k zavéru, ze informace o pfipravku
obsahujici zasadity citrat draselno-bismutity, metronidazol, tetracyklin-hydrochlorid maji byt
odpovidajicim zplsobem doplnény.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdGvodnénim.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zaklad& v&deckych zavérl tykajicich se zasaditého citratu draselno-bismutitého / metronidazolu
/ tetracyklinu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér ptinosi a rizik 1é¢ivého piipravku
obsahujiciho / 1éCivych ptipravkl obsahujicich zasadity citrat draselno-bismutity / metronidazol /
tetracyklin zstava nezménény, a to pod podminkou, Zze v informacich o ptipravku budou provedeny
navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni urovni



Zmeény, které maji byt vioZeny do pfFislusnych bodi informaci o pfipravku (novy text
podtrZzeny a tuéné, vymazany text pfeSkrtnuty)>

Souhrn udaji o pripravku
e Bod 4.8
b. Tabulkovy seznam nezadoucich G¢inkd

Nasledujici nezéddouci U¢inek ma byt pfidan do t¥idy orgéanovych systémi “poruchy nervového
systému” s frekvenci “neni znamo"”:

Preferovany termin_Cerebelarni syndrom

c. Popis vybranych nezadoucich G&ink{

Pri uzivani pripravku Pylera byl pozorovan cerebelarni syndrom (napr. ataxie, dysartrie,

poruchy chilize, nystagmus a tfes), ktery miiZe po vysazeni pripravku odeznit.

Pribalova informace
Bod 4 Mozné nezadouci ucinky
Neni zndmo (z dostupnych Udajd nelze uréit)

Neurologicka porucha zvana mozeckovy syndrom, jejiz pfiznaky mohou zahrnovat
potiZze s koordinaci pohybd, Feé¢i a/nebo chiizi, mimovolni pohyby oéi a tFes. MiiZe ustoupit
po ukonceni léCby.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavert skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh 30. ledna 2025

Ptedani ptelozenych pfiloh téchto zavért
pfislusnym narodnim organtim:

16. bfezna 2025

Implementace zavért Clenskymi staty (predlozeni
zmeny drzitelem rozhodnuti o registraci):

15. kvétna 2025




