Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) flutikason-furoatu dospél vybor PRAC k témto
védeckym zaveérim:

Vzhledem k dostupnym udajum o dysfonii, afonii, dysgeuzii, ageuzii a anosmii ze spontannich hlaseni
v nékterych ptipadech s tzkou Casovou souvislosti, s pozitivni dechallenge (vymizeni nezadouciho
ucinku po vysazeni ptipravku) a/nebo rechallenge (objeveni se nezadouciho ucinku po opétovném
nasazeni ptipravku) a s ohledem na vérohodny mechanismus G¢inku, PRAC povazuje kauzalni vztah
mezi flutikason-furoatem a dysfonii, afoniii, dysgeuzii, ageuziii a anosmii za pfinejmensim mozny.
Vybor PRAC dospél k z&véru, Ze informace o ptipravcich obsahujicich flutikason-furoat maji byt
odpovidajicim zplisobem zménény.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC vybor CHMP souhlasi s jeho celkovymi zévéry
a zdivodnénim.

Zdiuvodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveéru tykajicich se flutikason-furoatu skupina CHMP zastava stanovisko, ze
pomeér ptinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1€¢ivych ptipravkt obsahujicich flutikason-
furoat zlistava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny

navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

4 ~

Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pieskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku
e Bod4.8

Nasledujici nezadouci G¢inky maji byt pfidany do tfidy organovych systémt Respira¢ni, hrudni
a mediastinalni poruchy s frekvenci vyskytu neni zndmo (z dostupnych daji nelze urcit).

Dysfonie
Afonie

Nasledujici nezadouci G¢inky maji byt pfidany do tfidy organovych systémt Poruchy nervového
systému s frekvenci vyskytu neni znamo ( z dostupnych tdaji nelze urcit).

Dysgeuzie

Ageuzie
Anosmie

Pribalova informace

e Bod 4. Mozné nezadouci acinky
Neni zndmo (Cetnost nelze z dostupnych udajii urcit):

Porucha hlasu, ztrata hlasu
Porucha chuti, ztrata chuti, ztrata ¢ichu






