Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

a)

b)

Q)

d)

e)

f)

S ohledem na dostupné Udaje z literatury o riziku poruchy spojené s uzivanim opioidl

a s prihlédnutim ke stavajicim upozornénim v jinych informacich o pfipravcich obsahujicich
opioidy, jako je tramadol a kodein/ibuprofen, je aktualizace bodl 4.2, 4.4 a 4.8 souhrnu Gdajl
o pfipravku nutna k posileni upozornéni na riziko vzniku zavislosti/zneuzivani I1éku, a to
doplnénim informaci o negativnich disledcich poruchy spojené s uzivdnim opioidd a o
rizikovych faktorech zjisténych v souladu se znénimi jiz zavedenymi u jinych opioidd

a doporucenim stanovit [é¢ebnou strategii pfed zahajenim |écby kodeinem, aby se omezila
doba trvani 1é¢by. Znéni o stanoveni strategie |1éCby se nepovazuje za relevantni pro pfipravky
urcené pouze k lécbé kasle vzhledem ke spontanné mizejici povaze tohoto onemocnéni a nizsi
pravdépodobnosti dlouhodobého uzivani.

S ohledem na dostupné uUdaje z literatury o centralni spankové apnoi a na potencialni
skupinovy U¢inek opioidl je tfeba upozornéni v bodé 4.4 pozménit tak, aby popisovalo riziko
centralni spankové apnoe spojené s uzivanim kodeinu.

S ohledem na dostupné Udaje z literatury o hyperalgezii se aktualizace bodu 4.4 souhrnu
Udajd o pripravku povaZzuje za nutnou, aby se upozornilo na riziko hyperalgezie spojené
s uzivanim kodeinu.

S ohledem na dostupné udaje z literatury o interakci mezi opioidy a gabapentinoidy
(gabapentinem a pregabalinem) a s prihlédnutim ke stavajicim upozornénim v jinych
informacich o pFipravcich obsahujicich opioidy je nutna aktualizace bodu 4.5 souhrnu tdajt
o pfipravku, aby se zohlednily interakce s gabapentinoidy.

S ohledem na dostupné Udaje o pankreatitidé a dysfunkci Oddiho svérace z literatury

a spontannich hlageni, véetné piipadl s Uzkou ¢asovou souvislosti, a s prihlédnutim

k pravdépodobnému mechanismu Ucinku se povazuje pfic¢inna souvislost mezi kodeinem

a pankreatitidou / dysfunkci Oddiho svérace pfinejmensim za moznou. Informace o pfipravku
je proto tfeba odpovidajicim zplsobem pozménit a je nutné aktualizovat body 4.4 a 4.8.

S ohledem na dostupnou kazuistiku po uvedeni pfipravku na trh tykajici se rizika nahodné
expozice (intoxikace déti) je tfeba piibalovou informaci odpovidajicim zplisobem pozménit
tak, aby upozorfovala na nutnost uchovavat pfipravek na bezpe¢ném a zajisténém misté.

Pribalové informace se odpovidajicim zplsobem aktualizuje.

Je zapotrebi aktualizovat bod 2 pfibalové informace a doplnit ¢erny ramecek s upozornénim na
povahu pfipravku obsahujiciho opioid a riziko vzniku zavislosti (vSechny pfipravky).

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

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavér( tykajicich se kodeinu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
prinosd a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é&ivych pFipravkl obsahujicich kodein zOstava
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 pFipravku pro léCivy pFipravek registrovany / I1&civé pfipravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodd informaci o pfipravku (novy text
podtrZeny a tuéné, vymazany text pfeskrtnuty)

Poruchy spojené s uzZivanim opioidii

[pro pripravky s indikaci pouze k 1écbé kasle]
Souhrn Gdaji o pFipravku
e Bod4.2
Zplsob podani
Délka lécby

Je-li v textu jiz stanovena maximaini doba pouzivani pfipravku, je tfeba k tomuto ustanoveni dopinit
ndsledujici znéni, nikoli toto ustanoveni nahradit.

Pripravek [nazev pripravku] se nema pouzivat déle, nez je nezbytné.

e Bod4.4
Stavajici upozornéni je tfeba pozménit takto (stavajici znéni pfislusného upozornéni je treba
odpovidajicim zpdsobem nahradit timto odstavcem):

7

Tolerance a porucha spojena s uzivanim opioidll (zneuzivani a zavislost)

tolerance, fyzicka a psychicka zavislost a porucha spojena s uzivanim opioidd. Opakované
uzivani pripravku [nazev pripravku] mize vést k poruse spojené s uZivanim opioiddi. Vyssi
davkovani a delsi 1ééba opioidy mohou zvysit riziko poruchy spojené s uzivanim opioidi.
Zneuzivani nebo zamérné nespravné pouziti pripravku [nazev pripravku] miize vést

k pfedavkovani a/nebo umrti. Riziko vzniku poruchy spojené s uZivanim opioidt@ je zvySené
u pacient s osobni hebo rodinnou anamnézou (u rodiéi nebo sourozencii) poruch
souvisejicich s uzivanim navykovych latek (véetné poruchy souvisejici s uzivanim alkoholu),
u soucasnych uzZivateld tabaku nebo u pacientt s jinymi poruchami dusevniho zdravi

v osobni anamnéze (nap¥. téZzka deprese, uzkost a poruchy osobnosti).

Pacienta je tfeba seznamit s riziky a znamkami poruchy spojené s uzivanim opioidu, které
jsou uvedeny v pribalové informaci. Pokud se tyto znamky objevi, je tfeba, aby se pacienti
obratili na Iékare.

U pacientii, u nichZ se objevi znamky a pFiznaky poruchy spojené s uzivanim opioidt a/nebo
kteFi vykazuji zndmky chovani s cilem ziskat 1é¢ivy pFipravek, miiZze byt nutné pfezkoumat
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soubézné uzivani opioid a psychoaktivnich 1é€iv (napF. benzodiazepinti) a mdze byt nutna
konzultace se specialistou na Iécbu zavislosti.

e Bod 4.8
Pod tabulku nebo popis shrnujici neZadouci ucinky je tfeba doplinit tento odstavec:

Zavislost na léku

Opakované uzivani pripravku [nazev pripravku] mize vést k zavislosti na Iéku, a to i pFi

terapeutickych davkach. Riziko zavislosti na Iéku se mize liSit v zavislosti na individualnich




Pribalova informace

Stavajici znéni dotéeného upozornéni je tfeba odpovidajicim zplGsobem nahradit timto textem
zvyraznénym tuénym a podtrZzenym pismem.

e Bod2
Upozornéni a opatreni

Tolerance a zavislost

va

Tento léCivy pripravek obsahuje kodein, coZ je opioidni Ié€ivo. MliZe zplsobit zavislost.

Opakované uzivani opioiddi mdze vést k tomu, Ze pripravek bude méné Géinny (zvyknete si

ve W

na néj, cemuz se rika tolerance). Opakované uzivani
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ravku [nazev pripravku] miéize vést
také k zavislosti a zneuzZivani a nasledné k Zivot ohroZzujicimu predavkovani. Riziko téchto
nezadoucich G&inkd se miize zvySovat pFi vyssSim davkovani a delsi dobé uzivani.

==y

Zavislost miize vést k tomu, Ze jiz nedokazete kontrolovat mnozstvi lédivého pripravku, které
mate uzivat, ani jak ¢asto jej mate uZivat.

Riziko vzniku zavislosti se u jednotlivych osob lisi. Vyssi riziko vzniku zavislosti na pripravku

[nazev pripravku] mdzete mit, pokud:

- jste Vy nebo kdokoli ve Vasi rodiné nékdy zneuzivali alkohol, IéCivé pFipravky vydavané na
Iékaisky pFedpis nebo nelegalni drogy nebo jste na nich byli zavisli (,zavislost"),

- jste kurak (kuiacka),

- jste nékdy mél(a) problémy s naladou (deprese, GUzkost nebo porucha osobnosti) nebo jste

byl(a) Iéen(a) psychiatrem kvili jinému dusevnimu onemocnéni.

Pokud si pii uzivani pripravku [nazev piipravku] vSimnete kterékoli z nasledujicich znamek,

- tento lécivy pFipravek potiebujete uzivat déle, nez Vam doporudil Iék

J

- potiebujete uZivat vyssi nez doporucenou davku,

- mate pocit, Ze musite pokracovat v uzivani lééivého pripravku, i kdyZz Vam nepomaha zmirnit
kasel,

- uzivate lécivy prFipravek z jinych ddvodi, neZ pro¢ Vam byl pfedepsan, napriklad ,.abyste se
uklidnili* nebo ,lIépe spali*,

- jste se opakované neuspésné pokousel(a) prestat tento Iécivy pFipravek uzivat nebo mit pod
kontrolou jeho uzivani,

- se necitite dobre, kdyZ I1éCivy pFipravek prestanete uZivat, pficemZ po jeho opétovném uziti

Pokud si vSimnete kterékoli z téchto zndmek, porad'te se se svym IékaFem, jaky zptGsob Iééby

e Bod3

3. Jak se pripravek [nazev pripravku] uziva

<VZdy <uZivejte> <pouZivejte> tento pfipravek prfesné podle pokynid svého Iékafe <nebo Iékadrnika>.
Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym <lékafem> <nebo> <lékarnikem>.>



Je-li v textu jiz stanovena maximalni doba pouzivani pfipravku, je tfeba k tomuto ustanoveni dopinit
nasledujici znéni, nikoli toto ustanoveni nahradit.

Pripravek [nazev pripravku] je tfeba uZivat po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni p¥iznakii.

Poruchy spojené s uzZivanim opioidii

[pro vSechny ostatni pFipravky]
Souhrn Gadajd o pFipravku

e Bod4.2

ZpUsob podani

Cile Iécby a jeji ukonceni

Pfed zahajenim lécby pripravkem [nazev pripravku] je tfeba se s pacientem dohodnout na
strategii 1écby, véetné délky IéCby a jejich cild a planu ukonéeni 1éEby, v souladu s pokyny pro
1é€bu_bolesti. V priibéhu Iééby maji byt IékaF a pacient ¢asto v kontaktu, aby bylo mozné
vvhodnotit, zda je nutné pokracovat v 1écbé, zvazit ukonceni lécby a v pripadé potieby upravit
davkovani. Pokud u pacienta jiz 1ééba kodeinem neni nutna, mize byt vhodné davku sniZovat
postupné, aby se zabranilo abstinenénim prfiznakiim. Pokud neni dosaZeno dostatecné

kontroly bolesti, je tfeba zvazit moznost hyperalgezie, tolerance a progrese zakladniho
onemocnéni (viz bod 4.4).

Délka lécby
Je-li v textu jiz stanovena maximalni doba pouzivani pfipravku, je tfeba k tomuto ustanoveni doplnit

ndsledujici znéni, nikoli toto ustanoveni nahradit.

Pripravek [nazev pripravku] se nema pouzivat déle, nez je nezbytné.

e Bod4.4
Stavajici upozornéni je tfeba pozménit takto (stavajici znéni pfislusného upozornéni je treba
odpovidajicim zplsobem nahradit timto odstavcem):

- Ve

Tolerance a porucha spojena s uzivanim opioidd (zneuzivani a zavislost

Pri opakovaném podavani opioidi, jako je pfipravek [nazev pripravku], se miize vyvinout

tolerance, fyzicka a psychicka zavislost a porucha spojena s uZzivanim opioiddé. Opakované

z v

davkovani a delsi Ié¢ba opioidy mohou zvysit riziko poruchy spojené s uzivanim opioidu.
Zneuzivani nebo zamérné nespravné pouziti pripravku [nazev pripravku] miize vést

k predavkovani a/nebo imrti. Riziko vzniku poruchy spojené s uzivanim opioidt je zvySené

u pacientli s osobni nebo rodinnou anamnézou (u rodi¢d nebo sourozencil) poruch
souvisejicich s uzivanim navykovych latek (véetné poruchy souvisejici s uzivanim alkoholu),

u souéasnych uzivatel@ tabaku nebo u pacienti s jinymi poruchami dusevniho zdravi
v osobni anamnéze (nap¥. téZka deprese, uzkost a poruchy osobnosti).

Pied zahajenim Iécby pfipravkem [nazev pripravku] a béhem ni je tfeba se s pacientem
dohodnout na cilech 1é€by a planu jejiho ukonéeni (viz bod 4.2). Pred Ié€bou a v jejim




pribéhu ma byt pacient rovnéZ informovan o rizicich a zndmkach poruchy spojené
s uzivanim opioidd. Pokud se tyto znamky objevi, je tfeba, aby se pacienti obratili na Iékare.
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U pacientt bude tieba sledovat znamky chovani s cilem ziskat 1é&ivy pFipravek (napf. prilis
rezkoumani soubézné uzivanych

brzké Zadosti o opakované predepsani). To zahrnuje
opioid@ a psychoaktivnich 1ééiv (napF. benzodiazepini). U pacientli se znamkami a pfiznaky
poruchy spojené s uzivanim opioidd je tfeba zvazit konzultaci se specialistou na Iéébu

zavislosti.

e Bod4.8
Pod tabulku nebo popis shrnujici neZadouci ucinky je tfeba doplinit tento odstavec:

Zavislost na léku

Opakované uzivani pripravku [nazev pripravku] mize vést k zavislosti na I1éku, a to i pFi

terapeutickych davkach. Riziko zavislosti na lIéku se muze lisit v zavislosti na individualnich

Pribalova informace

Stavajici znéni dotéeného upozornéni je tfeba odpovidajicim zplGsobem nahradit timto textem
zvyraznénym tuénym a podtrZzenym pismem.

e Bod2
Upozornéni a opatieni

Tolerance a zavislost

va

Tento léCivy pripravek obsahuje kodein, coZ je opioidni Ié€ivo. MliZe zplsobit zavislost.

7

Opakované uzivani opioidti miZe vést k tomu, Ze pfipravek bude méné Gcéinny (zvyknete si
na néj, cemuz se fika tolerance). Opakované uzivani pfipravku [nazev pripravku] mdze vést
také k zavislosti a zneuzivani a nasledné k Zivot ohrozujicimu predavkovani. Riziko téchto
nezadoucich Géinkli se miliZe zvysovat pfFi vysSim davkovani a delsSi dobé uZivani.

==y

2avislost mize vést k tomu, Ze jiz nedokazete kontrolovat mnozstvi lééivého pripravku, které
mate uzivat, ani jak ¢asto jej mate uzivat.

Riziko vzniku zavislosti se u jednotlivych osob lisi. Vyssi riziko vzniku zavislosti na pripravku
[nazev pripravku] mdzete mit, pokud:

- jste Vy nebo kdokoli ve Vasi rodiné nékdy zneuzivali alkohol, IéCivé pFipravky vydavané na
Iékaisky predpis nebo nelegalni drogy nebo jste na nich byli zavisli (,,zavislost"),

- jste kuiak (kuracka),

- jste nékdy mél(a) problémy s naladou (deprese, GUzkost nebo porucha osobnosti) nebo jste

byl(a) Iéen(a) psychiatrem kvili jinému dusevnimu onemocnéni.

Pokud si p¥i uzivani pripravku [nazev piipravku] vSimnete kterékoli z nasledujicich znamek,
mohlo by se jednat o znamku toho, Ze jste se stal(a) zavislym (zavislou):

- tento Iécivy pFipravek potrebujete uZivat déle, nez Vam doporudil Iékar,

v

- potiebujete uZivat vyssi nez doporucenou davku,
- mate pocit, Ze musite pokracovat v uzivani lééivého pripravku, i kdyZz Vam nepomaha zmirnit
<bolest> <nebo> <kasel>,




- uzivate lécivy prFipravek z jinych ddvodi, neZ pro¢ Vam byl pfedepsan, napriklad ,.abyste se
uklidnili* nebo ,lépe spali®,

- jste se opakované neuspésné pokousel(a) prestat tento Iécivy pFipravek uzivat nebo mit pod

kontrolou jeho uzivani,
- se necitite dobre, kdyZ léCivy pripravek prestanete uzivat, pricemz po jeho opétovném uziti

Pokud si vSimnete kterékoli z téchto znadmek, porad'te se se svym IékaFem, jaky zptsob Iééby
je pro Vas nelleDS|, véetné toho, kdy je vhodné prestat pfipravek uzZivat a jak to udinit

e Bod3

3. Jak se pripravek [nazev pripravku] uziva

<VZdy <uZivejte> <pouZivejte> tento pfipravek prfesné podle pokynid svého Iékafe <nebo Iékdrnika>.
Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym <lékafem> <nebo> <lékarnikem>.>

Pifed zahajenim lééby a pravidelné v jejim préibéhu s Vami IékaF bude probirat, co miZete
ocekavat od uzivani pripravku [nazev pripravku], kdy a jak dlouho jej mate uzivat, kdy se

obratit na lékare a kdy musite pripravek prestat uZivat (viz také ,Jestlize jste prestal(a)
uzivat pripravek [nazev pripravkul®

Je-li v textu jiz stanovena maximalni doba pouzivani pfipravku, je tfeba k tomuto ustanoveni dopinit
nasledujici znéni, nikoli toto ustanoveni nahradit.

Pripravek [nazev pripravku] je tfreba uZivat po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni priznak.

Centralni spankova apnoe
Pokud jiz neni podobné znéni zavedeno, doporucuji se nasledujici zmény v informacich o pfipravku
u léCivych pripravkd obsahujicich kodein (novy text podtrZzeny a tuéné, vymazany text preskrtnuty).
Souhrn Gadajd o pFipravku

e Bod4.4

Poruchy dychani souvisejici se spankem

Opioidy mohou zplisobit poruchy dychani souvisejici se spankem, véetné centralni spankové
apnoe a hypoxemie souvisejici se spankem. V zavislosti ha davce zvysuje uZivani opioidd

riziko centralni spankové apnoe. U pacientd s centrilni spankovou apnoi je tfeba zvazit
snizeni celkové davky opioidi.

Pribalova informace
e Bod2
Upozornéni a opatreni

Poruchy dychani souvisejici se spankem

o v o s z =y s z

Pripra A Fipravku] midize zplisobit poruchy dychani souvisejici se spankem, jako je

spankova apnoe (prerusované dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku

v krvi) souvisejici se spankem. PFiznaky mohou zahrnovat prerusované dychani béhem




spanku, noéni buzeni z diivodu dusnosti, potiZze s udrzenim spanku nebo nhadmérnou ospalost
béhem dne. Pokud tyto pfiznaky zpozorujete Vy nebo jina osoba, obratte se na svého lékafe.

Lékar mize zvazit snizeni davky.

Hyperalgezie

Pokud jiz neni podobné znéni zavedeno, doporucuji se nasledujici zmény v informacich o pfipravku
u lé¢ivych pripravk( obsahujicich kodein indikovanych k 1é¢bé bolesti (novy text podtrzeny a tuéné,
vymazany text preskrtnuty).

Souhrn Gdajd o pFipravku
e Bod4.4

Stejné jako u jinych opioidl je tfeba v pfipadé nedostateéné kontroly bolesti pfi zvysené
davce kodeinu vzit v ivahu mozZnost hyperalgezie navozené opioidy. MiZe byt indikovano

snizeni davky nebo piehodnoceni Iécby.

Pribalova informace

e Bod?2
Upozornéni a opatreni

Poradte se svym lékafem <nebo> <lékarnikem> <nebo zdravotni sestrou>, pokud se u Vas béhem
<uZivani> <pouZivani> pfipravku [ndzev pfipravku] objevi kterykoli z téchto pfiznak{:

e mate bolesti_nebo pocitujete zvysSenou citlivost na bolest (hyperalgezii), coz
neodpovida zvysené davce Vaseho Iéku.

Lékové interakce s gabapentinoidy

Souhrn Gdajti o pFipravku

e Bod4.5

Je tfeba doplnit tuto interakci. Pokud je v bodé 4.5 souhrnu Gdajd o pfipravku jiZz uvedeno znéni shodné
s timto ,SoubéZné uZivani pfipravku <ndzev pfipravku> s [...] miZe vést k respiracni depresi, hypotenzi,
hluboké sedaci, kématu nebo umrti.", mdZe byt novy navrhovany text (tj. ,gabapentinoidy
(gabapentinem a pregabalinem)") doplnén do stavajici véty. Pokud shodné znéni uvedené v pfedchozi
vété v bodé 4.5 souhrnu Udajd o pfipravku dosud neni uvedeno, miZe byt novy navrhovany text dopinén
pfimo za stavajici znéni o interakci s jinymi latkami pdsobicimi na centraini nervovy systém, ktera by
mohla vést k zesileni Géinkd na centraini nervovy systém (napf. pfimo za vétu ,Pfi soubéZném uZivani
pfipravku <ndzev pfipravku> a jinych ldtek pdsobicich na centrdini nervovy systém, v&etné alkoholu, je
tfeba vzit v tvahu moznost zesileni G¢inkd na centralni nervovy systém (viz bod 4.8).").

Soubézné uzivani pripravku <nazev pfipravku> s ji
f~1—= gabapentinoid abapentinem a
hypotenzi, hluboké sedaci, kdmatu nebo umrti (viz bod 4.4).

Pribalova informace

e Bod2
Doplnit do stavajiciho seznamu s odrazkami v bodé ,Dalsi IéCivé prFipravky a pFipravek <nazev
pripravku>" (napf. s podnadpisem ,Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vsech lécich, které uzivate,
které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat" (nebo s obdobnym podnadpisem)
& ,Riziko neZddoucich Gcinkd se zvysuje, pokud uZivéte™ (nebo s obdobnym podnadpisem)).



DalSi 1éCivé pripravky a pripravek [nazev pfipravku]

Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat

- gabapentin_nebo pregabalin k I1éébé epilepsie nebo bolesti zplisobené problémy s nervy

(neuropatické bolesti)

Poruchy jater a Zlucovych cest, pankreatitida a dysfunkce Oddiho svérace

Souhrn Gadajd o pFipravku

Stdvajici znéni dotéeného upozornéni je tfeba odpovidajicim zplGsobem nahradit timto textem
zvyraznénym tucnym a podtrzenym pismem.

e Bod4.4
Poruchy jater a Zlucovych cest

Kodein miiZze zplsobit dysfunkci a spazmus Oddiho svérade a zvysit tak riziko pFiznakd
onemocnéni Zluc¢ovych cest a pankreatitidy. Proto je tfeba kodein u pacientdl s pankreatitidou

a_ onemocnénimi Zlucovych cest podavat s opatrnosti.

e Bod4.8
Pokud jsou neZadouci ucinky ,,pankreatitida" a ,,dysfunkce Oddiho svérace" jiz uvedeny v bodé 4.8 s jinou
frekvenci, ma byt jiz uvedena frekvence zachovana.

N&sledujici nezddouci G¢inek ma byt doplnén do tfidy orgdnovych systémd ,Gastrointestindini
poruchy" s frekvenci ,neni znamo":

pankreatitida

Nasledujici nezadouci Uginek ma byt doplnén do tfidy organovych systémd ,Poruchy jater a Zlu€ovych
cest" s frekvenci ,neni znamo":

dysfunkce Oddiho svérace

Pribalova informace

e Bod2
Stavajici znéni dotéeného upozornéni je tfeba odpovidajicim zpdsobem nahradit timto textem
zvyraznénym tucnym a podtrzenym pismem.

Upozornéni a opatreni
[..]

Pokud zaznamenate silnou bolest v horni éasti bFicha, ktera miiZe vystielovat do zad, pocit na
zvraceni, zvraceni nebo horecku, obratte se na svého lékaFe, nebot se miize jednat o pfiznaky

spojené se zanétem slinivky bFisni (pankreatitidou) a Zlucovych cest.

e Bod4.
Dalsi mozné nezadouci Gdinky:

Neni znamo (frekvenci z dostupnych (dajd nelze uréit)

Priznaky spojené se zanétem slinivky b¥isni (pankreatitidou) a Zlucovych cest (porucha
postihujici chlopen ve stifevech, znama jako dysfunkce Oddiho svérace), napf. silna bolest

v horni éasti bficha, kterd mize vystielovat do zad, pocit na zvraceni, zvraceni nebo horecka.




Nahodna expozice a uchovavani na bezpecném a zajisténém misté

Pribalova informace

e Bod5.
Kde byste mél(a) uchovavat pripravek <nazev pripravku>

[...]

Je tfeba doplnit tyto informace. Pokud jiz existuje text tykajici se doporuceni pro uchovavani (napr.
ohledné teploty nebo uzamceného prostoru), doplrite novy text pfimo nad nebo pfimo pod stavajici

informaci, podle toho, co je vhodnéjsi.

Uchovaveijte tento lIécivy pripravek na bezpecném a zajisténém misté, kam nemaiji pfistup jiné
osoby. MiiZe zplisobit zavaZzné poskozeni zdravi a byt smrtelny pro osoby, kterym neni uréen.




Ptiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavért skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v fijnu 2025

Piedani prelozenych pfiloh téchto zaveri
prislusnym narodnim organiim:

30. listopadu 2025

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

29. ledna 2026
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