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) fosfokreatinu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Na zakladé dostupnych udajl o kopfivce ze spontdnnich hldseni, véetné dvou pFipadd s blizkou
Casovou souvislosti a pozitivni de-challenge a/nebo re-challenge, se vybor PRAC domniva, Ze pricinna
souvislost mezi fosfokreatinem a koprivkou je pfinejmensim mozna. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze
informace o pFipravku u pFipravk( obsahujicich fosfokreatin ma byt odpovidajicim zptsobem dopinéna.

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

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé& v&deckych zavérl tykajicich se fosfokreatinu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
prinost a rizik 1é&ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych pripravk( obsahujicich fosfokreatin zlstava
nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / lécivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bod informaci o pfFipravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text preskrtauty).

Souhrn adajli o pFipravku

e Bod 4.8

Néasledujici nezddouci G¢inek ma byt pridan do SOC Poruchy kiize a podkozni tkané s frekvenci neni
znamo:

Kop¥tivka

Pfibalova informace
4. Mozné vedlejsi ucinky
Neni znamo (éetnost nelze z dostupnych Gdajd urdit):

Svédiva vyrazka (koprivka)




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavérd skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v Cervenci 2025

Pfedani pFeloZenych pFiloh té&chto zavérl 7. zafi 2025
prisludnym narodnim organiim:

Implementace zavérl ¢lenskymi staty 6. listopadu 2025
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):




