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) nikotinu byly pfijaty tyto védecké zavery:

Vzhledem k dostupnym udajum o fibrilaci sini z literatury, véetné 4 pripada blizké ¢asové souvislosti
a pripadu s pozitivni dechallenge a/nebo pozitivni rechallenge, a s ohledem na pravdépodobny
mechanismus U¢inku, se vedouci ¢lensky stat vyboru PRAC domniva, Ze kauzalni souvislost mezi
peroralnim nikotinem a fibrilaci sini je pfinejmensim mozna. Vedouci ¢lensky stat vyboru PRAC
dospél k zavéru, ze informace o pfipravku u pripravkt obsahujicim nikotin (peroralni a oralni 1ékové
formy) maji byt odpovidajicim zptisobem upraveny.

Po piezkoumani doporuc¢eni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdtivodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéra tykajicich se nikotinu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
prinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1€¢ivych ptipravkl obsahujicich nikotin ztstava
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 1é¢ivé pripravky registrované na vnitrostatni arovni



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

Pouze pro peroralni a oralni Iékové formy

Souhrn udaji o pfipravku

. Bod 4.8

Pokud je 'fibrilace sini" jiz zahrnuta v bodé 4.8 s jinou frekvenci, ma byt stavajici frekvence
zachovéna.

V.

Nasledujici nezadouci Uci
frekvenci neni znamo:

nek se ma doplnit do tfidy orgdnovych systémd Srdeéni poruchy s

Fibrilace sini

Pribalova informace

Nasledujici nezadouci ucinek se ma doplnit, pokud informace o nezadoucim ucinku jiz neni v textu
uvedena. V pfipadé jiz existujici informace o fibrilaci sini ma tato informace v textu zdstat
zachovéna.

7 V.

4. Mozné nezadouci Ucinky
Jiné nezadouci Ucinky
Neni znamo:

- Rychly a nepravidelny srdecni tep (fibrilace sini)




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v ¢ervenci 2025

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra
pfislusnym narodnim organtim:

7. zati 2025

Implementace zavéru ¢lenskymi staty
(ptedloZeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

6. listopadu 2025
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