Priloha I

Védecké zavéry a zdilivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) stiripentolu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajim o riziku z klinickych studii a spontannich hlaseni povazuje vybor
PRAC pfic¢inny vztah mezi stripentolem a pneumonii za ptinejmensim mozny. Vybor PRAC dospél k
zaveru, ze informace o ptipravku u pfipravkia obsahujicich stiripentol maji byt odpovidajicim
zpusobem upraveny.

Po piezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CHMP souhlasi s jeho celkovymi zaveéry
a zdtivodnénim.

Zdiivodnéni zmény v registraci
Na zaklade védeckych zavérn tykajicich se stiripentolu skupina CHMP zastava stanovisko, Ze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich stiripentol zistava

nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha I1

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



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu$nych bodu Souhrn udaju o pripravku (novy text
podtrZeny a tucné, vymazany text preskrtauty)

e Bod4.38
Do tabulky do tfidy organovych systému ,,Infekce a infestace* maji byt pridany nasledujici nezadouci
ucinky s frekvenci ,,neni zndmo*:

Pneumonie, aspira¢ni pneumonie

Zmény, které maji byt vlozeny do prislusnych bodu pribalova informace o pripravku (novy text
podtrZeny a tucné, vymazany text preskrtauty)

Bod 4

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnvch udaju urdit)

- Pneumonie (zapal plic)
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