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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) mofetil-mykofenolatu, kyseliny mykofenolové dospél
vybor PRAC k t&mto védeckym zavérim:

Vzhledem k dostupnym udajim z literatury a spontannich hlaseni o anafylaktickych reakcich,
véetné piipadl s Uzkou ¢asovou souvislosti, pozitivnim de-challenge a/nebo re-challenge, vybor
PRAC povazuje kauzalni souvislost mezi mofetil-mykofenolatem, kyselinou mykofenolovou a
anafylaktickymi reakcemi za moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o pfipravku
obsahujicim mofetil-mykofenolat, kyselinu mykofenolovou ma byt upraven odpovidajicim
zplsobem.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC vybor CHMP souhlasi s jeho celkovymi zavéry

a zdGvodnénim.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zaklad& vé&deckych zavérd tykajicich se mofetil-mykofenolatu, kyseliny mykofenolové vybor
CHMP zastava stanovisko, ze pomér pfinosl a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é&ivych
pripravkd obsahujicich mofetil-mykofenolat, kyselinu mykofenolovou zlistdvé nezménény, a to pod

podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o pripravku pro lécCivy pripravek
registrovany / léCivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodi informaci o pfFipravku obsahujicim
mofetil-mykofenolat (novy text podtrzeny a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gdajl o pripravku

e Bod4.8

Shrnuti nezadoucich G&ink{ do tabulky

Nezadouci ucinky z klinickych hodnoceni a po uvedeni pfipravku na trh jsou uvedeny v tabulce 1
podle tfid organovych systéml (SOC) MedDRA a kategorii ¢etnosti. Cetnost nezadoucich G¢inkd se
definuje nasledujicim zplsobem: velmi &asté (= 1/10 pacient(); ¢asté (= 1/100 az < 1/10
pacientl); méné &asté (= 1/1 000 aZ < 1/100 pacientd); vzacné (= 1/10 000 aZ < 1/1 000
pacientl), a velmi vzacné (< 1/10 000 pacientll) a_neni znaAmo (z dostupnych Gdajli nelze

uréit).

Nasledujici nezadouci Uc¢inek ma byt pridan do ¢asti SOC Poruchy imunitniho systému s frekvenci
»,heni znamo*:

Anafylaktické reakce
Pribalova informace

1. Bod 4. Mozné nezadouci ucinky

2. Pokud zaznamendate jakykoli z ndsledujicich zavaznych nezadoucich G¢ink{, sdélte to
neprodlené svému lékafi — je mozné, ze budete potfebovat neodkladnou Iékarskou péci:

5. vyrazka, svédéni, kopfivka. dusnost nebo potize s dychanim, sipani nebo kasel,
zavrateé, toceni hlavy, zmény védomi, hypotenze, s mirnym celkovym svédénim
nebo bez néj, zarudnuti kiize a otok obli¢eje/hrdla (priznaky zavazné alergické

Zmény, které maji byt vioZzeny do prislusnych bodl informaci o pripravku obsahujicim
kyselinu mykofenolovou (novy text podtrZzeny a tuéné, vymazany text pfeskriauty)

Souhrn Gdaji o pripravku
e Bod 4.8

Dalsi nezadouci Gcinky

Tabulka 1 obsahuje mozné nebo pravdépodobné nezadouci ucinky hlasené bud’ z
kontrolovanych klinickych studii u pacient po transplantaci ledvin, ve kterych byl <Nazev
pripravku> podavan v davce 1440 mg/den spolecné s cyklosporinem pro mikroemulzi a
kortikosteroidy po dobu 12 mésicl; nebo na zakladé Gdajd ziskanych po uvedeni na
trh. Tabulka je sestavena podle tiidy organovych systémi databdze MedDRA.

Uvedené nezadouci ucinky jsou vyjadreny podle frekvence vyskytu nasledovné:

Velmi c¢asté (=1/10)

Casté (=1/100 az <10)

Méné Casté (=1/1 000 az <100)



Vzacné (=1/10 000 az <1 000)
Velmi vzacné (<10 000)

Neni znamo Z dostupnych adajli nelze urdit

V.

Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt pridan do ¢asti SOC Poruchy imunitniho systému s frekvenci
»~neni znamo“:

Anafylaktické reakce

Pribalova informace

V.

Bod 4. Mozné nezadouci ucinky

Nékteré uc¢inky mohou byt zavazné:
vyrazka, svédéni, koprivka. dusnost nebo potize s dychanim, sipani nebo kasel, zavraté,

toceni hlavy, zmény védomi, hypotenze, s mirnym celkovym svédénim nebo bez néj,
zarudnuti klize a otok obli¢eje/hrdla (pfFiznaky zavazné alergické reakce).

V.

Dalsi nezadouci ucinky mohou zahrnovat:

L1

Neni zndmo (&etnost nelze z dostupnych Gdajl uréit)
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