Priloha |

Seznam vnitrostatné schvalenych lécivych pripravki



Clensky stat EHP

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Nazev pripravku

Léciva latka +
mnozstvi

Lékova forma

s

Zpisob podani

Belgie Pfizer S.A. (Belgium) Olu-Medrol S.A.B. Methylprednisolon Prasek a rozpoustédlo Intramuskularni
(=Sine Alcohol 40 mg, injek¢ni lahvicka | pro injekéni roztok podani |
Benzylicus) Intravendézni podani
Belgie Pfizer S.A. (Belgium) Solu-Medrol S.A.B. Methylprednisolon Prasek a rozpoustédlo Intramuskularni
40 mg, injek¢ni lahvicka | pro injekéni roztok podani |
Intravendézni podani
Belgie Pfizer S.A. (Belgium) Solu-Medrol S.A.B. Methylprednisolon Prasek a rozpoustédlo Intramuskularni
(Sine Alcohol 40 mg, injek¢ni lahvicka | pro injekéni roztok podani |
Benzylicus) Intravendézni podani
Belgie Pfizer S.A. (Belgium) Solu-Medrol Methylprednisolon Injekéni roztok Intramuskularni
40 mg, injek¢ni lahvicka podani |
Intravendézni podani
Belgie Teva Pharma Belgium | Methylprednisolone Methylprednisolon Prasek pro injekcni Intramuskularni
N.V./S.A Teva 40 mg, tableta roztok podani |
Intravendézni podani
Belgie Teva Pharma Belgium | Methylprednisolone Methylprednisolon Prasek pro injekcni Intramuskularni
N.V./S.A Teva 40 mg/ml roztok podani |
Intravendézni podani
Bulharsko Pfizer Enterprises Sarl | cony-mMeapon Methylprednisolon Prasek a rozpoustédlo Intramuskularni
40 mg/ml pro injekéni roztok podani |
Intravendézni podani
Bulharsko Teva Pharmaceuticals | MeTunnpeaHu3010H Methylprednisolon Prasek pro Intravendézni podani
Bulgaria Eood TeBa 40 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok
Chorvatsko Pfizer Croatia D.O.O. Solu-Medrol Methylprednisolon Prasek a rozpoustédlo Intramuskularni

sukcinat sodny 40 mg,
injekéni lahvicka

pro injekéni roztok

podani |
Intravendézni podani




Clensky stat EHP

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Nazev pripravku

Léciva latka +
mnozstvi

Lékova forma

Zplsob podani

Ceska republika

Hikma Farmacéutica
(Portugal), S.A.

Methylprednisolone
Hikma

Methylprednisolon
sukcinat sodny 53 mg,
injek¢ni lahvicka

Prasek pro injekcni
roztok

Intramuskularni
podani |
Intravendézni podani

Ceska republika Pfizer, Spol. S R.O. Solu-Medrol Methylprednisolon Prasek a rozpoustédlo Intramuskularni
sukcinat sodny pro injekéni roztok podani |
53,2 mg/ml Intravendézni podani
Dansko Pfizer Aps Solu-Medrol Methylprednisolon 40 mg | Prasek a rozpoustédlo Intramuskularni
pro injekéni roztok podani |
Intravendézni podani
Dansko Teva Denmark A/S Methylprednisolone Methylprednisolon Prasek pro Intravendézni podani
Teva 40 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok
Estonsko Pfizer Enterprises Sarl | Solu-Medrol Methylprednisolon Prasek a rozpoustédlo Intramuskularni
40 mg/ml pro injekéni roztok podani |
Intravendézni podani
Finsko Pfizer Oy Solu-Medrol Methylprednisolon Prasek a rozpoustédlo Intramuskularni
40 mg, injekéni lahvi¢ka | pro injekéni roztok podani |
Intravendézni podani
Francie Mylan S.A.S Methylprednisolone Methylprednisolon Prasek pro injekcni Intramuskularni
Mylan 120 mg, lahev roztok podani |
Intravendézni podani
Francie Mylan S.A.S Methylprednisolone Methylprednisolon Prasek pro injekéni Intramuskularni
Mylan hemisukcinat 25,34 mg, roztok podani |
lahev Intravendézni podani
Francie Mylan S.A.S Methylprednisolone Methylprednisolon Prasek pro injekéni Intramuskularni
Mylan hemisukcinat 50,68 mg, roztok podani |
lahev Intravendézni podani
Francie Pfizer Holding France Solumedrol Methylprednisolon Lyofilizat a rozpoustédlo Intramuskularni

(S.C.A)

hemisukcinat 25,35 mg,
injek¢ni lahvicka

pro injek¢ni roztok

podani |
Intravendézni podani




Clensky stat EHP

Drzitel rozhodnuti o

Nazev pripravku

Léciva latka +

Lékova forma

Zplsob podani

registraci mnozstvi
Francie Pfizer Holding France Solumedrol Methylprednisolon Lyofilizat a rozpoustédlo Intramuskularni
(S.C.A) hemisukcinat 50,7 mg, pro injekéni roztok podani |
injek¢ni lahvicka Intravendzni podani
Recko Pfizer Hellas, A.E. Solu-Medrol Methylprednisolon Prasek a rozpoustédlo Intramuskularni
40 mg, injekéni lahvi¢ka | pro injekéni roztok podani |
Intravendézni podani
Recko Vianex S.A. Lyo-Drol Methylprednisolon Prasek a rozpoustédlo Intramuskularni
40 mg, injekéni lahvi¢ka | pro injekéni roztok podani |
Intravendézni podani
Madarsko Pfizer Kft. Solu-Medrol Methylprednisolon 40 mg | Prasek a rozpoustédlo Intramuskularni
pro injekéni roztok podani |
Intravendézni podani
Madarsko Teva Gyobgyszergyar Metilprednizolon Teva Methylprednisolon Prasek pro injekcni Intramuskularni
Zrt 40 mg/ml roztok podani |
Intravendézni podani
Madarsko Teva Gyobgyszergyar Metilprednizolon Teva Methylprednisolon Prasek pro injekéni Intravendzni podani
Zrt 40 mg/ml roztok
Madarsko Teva Gyobgyszergyar Metilprednizolon Teva Methylprednisolon Prasek pro injekéni Intravend6zni podani
Zrt sukcinat sodny 40 mg, roztok
injekéni lahvicka
Island Pfizer Aps Solu-Medrol Methylprednisolon 40 mg | Prasek a rozpoustédlo Intramuskularni
pro injekéni roztok podani |
Intravendézni podani
Irsko Pfizer Healthcare Solu-Medrone Methylprednisolon Prasek a rozpoustédlo Intramuskularni
Ireland 40 mg/ml pro injekéni/infuzni podani |
roztok Intravendézni podani
Italie Hikma Farmacéutica Metilprednisolone Methylprednisolon Prasek pro injekéni Intramuskularni

(Portugal), S.A.

Hikma

sukcinat sodny 53 mg,
injek¢ni lahvicka

roztok

podani |
Intravendézni podani




Clensky stat EHP

Drzitel rozhodnuti o

Nazev pripravku

Léciva latka +

Lékova forma

Zplsob podani

registraci mnozstvi
Italie Pfizer Italia S.R.L. Solu-Medrol Methylprednisolon Prasek a rozpoustédlo Intramuskularni
sukcinat sodny pro injekéni roztok podani |
53,03 mg/ml Intravendézni podani
Loty3sko Pfizer Europe Ma Eeig | Solu-Medrol Methylprednisolon Prasek a rozpoustédlo Intramuskularni
40 mg, injekéni lahvicka | pro injekéni roztok podani |
Intravendézni podani
Litva Pfizer Europe Ma Eeig | Solu-Medrol Methylprednisolon Prasek a rozpoustédlo Intramuskularni
40 mg, lahev pro injekéni roztok podani |
Intravendézni podani
Lucembursko Pfizer S.A. (Belgium) Solu-Medrol S.A.B. Methylprednisolon Prasek a rozpoustédlo Intramuskularni
40 mg, injekéni lahvicka | pro injekéni roztok podani |
Intravendézni podani
Lucembursko Pfizer S.A. (Belgium) Solu-Medrol Methylprednisolon Injekéni roztok Intramuskularni
40 mg, injek¢ni lahvicka podani |
Intravendézni podani
Lucembursko Teva Pharma Belgium | Methylprednisolone Methylprednisolon Prasek pro injekéni Intravendzni podani
N.V./S.A Teva 40 mg/ml roztok
Nizozemsko Pfizer B.V. Solu-Medrol Methylprednisolon Prasek a rozpoustédlo Intramuskularni
40 mg/ml pro injekéni roztok podani |
Intravendézni podani
Norsko Pfizer As Solu-Medrol Methylprednisolon Prasek a rozpoustédlo Intravendzni podani
40 mg/ml pro injekéni roztok
Polsko Pfizer Europe Ma Eeig | Solu-Medrol Methylprednisolon Prasek a rozpoustédlo Intramuskularni
40 mg, injekéni lahvi¢ka | pro injekéni roztok podani |
Intravendézni podani
Portugalsko Laboratérios Pfizer, Solu-Medrol Methylprednisolon Prasek a rozpoustédlo Intramuskularni

Lda.

40 mg/ml

pro injekéni roztok

podani |
Intravendézni podani




Clensky stat EHP

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Nazev pripravku

Léciva latka +
mnozstvi

Lékova forma

Zplsob podani

Portugalsko

Hikma Farmacéutica
(Portugal), S.A.

Metilprednisolona
Hikma

Methylprednisolon
sukcinat sodny 53 mg,
injek¢ni lahvicka

Prasek pro injekcni
roztok

Intravendézni podani

Rumunsko Teva Pharmaceuticals | Metilprednisolon Teva Methylprednisolon Prasek pro Intramuskularni
S.R.L 40 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok podani |
Intravendézni podani
Rumunsko Teva Pharmaceuticals | Metilprednisolon Teva Methylprednisolon Prasek pro Intramuskularni
S.R.L sukcinat sodny 53 mg, injek¢ni/infuzni roztok podani |
injekéni lahvicka Intravendzni podani
Rumunsko Teva Pharmaceuticals | Metilprednisolon Teva Methylprednisolon Prasek pro injekéni Intravendzni podani

S.R.L

sukcinat sodny 53 mg,
injekéni lahvicka

roztok

Slovenska republika

Hikma Farmacéutica
(Portugal), S.A.

Metylprednizolén Hikma

Methylprednisolon
53 mg, injek¢ni lahvicka

Prasek pro injekéni
roztok

Intramuskularni
podani |
Intravendézni podani

Slovenska republika | Pfizer Europe Ma Eeig | Solu-Medrol Methylprednisolon Prasek a rozpoustédlo Intramuskularni
40 mg/ml pro injekéni roztok podani |
Intravendézni podani
Slovinsko Pfizer Luxembourg Solu-Medrol Methylprednisolon Prasek a rozpoustédlo Intramuskularni

Sarl

sukcinat sodny 53 mg/ml

pro injek¢ni/infuzni
roztok

podani |
Intravendézni podani

épanélsko Pfizer, S.L. Solu-Moderin Methylprednisolon Prasek pro Intramuskularni
40 mg, injek¢ni lahvicka | injekéni/infuzni roztok podani |
Intravendézni podani
Svédsko Pfizer Ab Solu-Medrol Methylprednisolon 40 mg | Prasek a rozpoustédlo Intramuskularni

pro injek¢ni roztok

podani |
Intravendézni podani




Clensky stat EHP

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Nazev pripravku

Léciva latka +
mnozstvi

Lékova forma

Zplsob podani

Velka Britanie

Hikma Farmacéutica
(Portugal), S.A.

Methylprednisolone
Hikma

Methylprednisolon
sukcinat sodny 53 mg,
injek¢ni lahvicka

Prasek pro injekcni
roztok

Intramuskularni
podani |
Intravendézni podani

Velka Britanie

Pfizer Limited

Methylprednisolone
Sodium Succinate Pfizer

Methylprednisolon
sukcinat sodny 53mg

Prasek na injekci

Intramuskularni
podani |
Intravendézni podani

Velka Britanie

Pfizer Limited

Solu-Medrone

Methylprednisolon
sukcinat sodny 53mg

Prasek na injekci

Intramuskularni
podani |
Intravendézni podani

Velka Britanie

Teva Uk Limited

Methylprednisolone
Teva Uk

Methylprednisolon
40 mg/ml

Prasek pro
injek¢ni/infuzni roztok

Intravendézni podani




Priloha II

Védecké zavéry



Védecké zavéry

Solu-Medrol 40 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok (dale jen ,Solu-Medrol*) obsahuje
methylprednisolon a jako pomocnou latku monohydrat laktozy ziskany z mléka skotu. Zavazné
pripady alergickych reakci byly hld$eny u pacientd alergickych na kravské mléko, kterym byl
podavan ptipravek Solu-Medrol v ramci l1é&by akutnich alergickych stavi, véetné pFipadl hlageni
pozitivniho kozniho prick testu na pfipravek Solu-Medrol, coz je koZni test na alergickou odpovéd’
zprostiedkovanou imunoglobulinem E. Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Solu-Medrol se podava pfi
akutnim alergickém stavu, m{Ze byt jakakoliv anafylakticka reakce zplsobena stopami miéénych
bilkovin v pfipravku chybné interpretovéna jako nedostatecny IéCebny Uclinek, coz vede k oddaleni
odpovidajici péce o pacienty. Déale bylo zjisténo, Ze pacienti s alergickou reakci mohou byt citlivéjsi
vi¢i expozici druhému alergenu.

Vzhledem k vyse uvedenym skutecnostem prislusny chorvatsky vnitrostatni organ HALMED dospél
k zavéru, Zze by mélo byt prezkoumano riziko zavaznych alergickych reakci u pacientd alergickych

na kravské mléko, u kterych byly akutni alergické stavy IéCeny intravendznimi/intramuskularnimi

(i.v./i.m.) lé&ivymi pFipravky obsahujicimi jako pomocnou latku laktézu kravského plvodu.

Dne 21. listopadu 2016 pfislusny chorvatsky vnitrostatni organ zahajil na zakladé
farmakovigilacnich daji postup podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES a pozadala
Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1éciv (vybor PRAC) o hodnoceni dopadu vyse
uvedenych obav na pomé&r pFinos( a rizik vech |é¢ivych pFipravkl pro intravenézni nebo
intramuskularni pouziti obsahujicich lakt6zu ziskanou z kravského mléka, které se pouzivaji k 1éCbé
akutni alergie a anafylaktického Soku, a o vydani doporuceni, zda by méla byt pfislusna rozhodnuti
o registraci zachovana, pozménéna, pozastavena nebo zrusena.

Rozsah tohoto postupu je omezen na lécivé pripravky pro intravendzni nebo intramuskularni podani
obsahujici laktézu ziskanou z mléka skotu, které se pouzivaji k |é¢bé akutni alergie a
anafylaktického $oku (dale jen ,akutni alergické stavy"). Bylo zjisténo, ze v Clenskych statech
Evropské unie (dale jen ,Clenské staty EU"), Norsku a na Islandu byly lécivé pripravky obsahujici
laktézu kravského plvodu schvélené pro i.v./i.m. pouZiti u akutnich alergickych stavd, a tudiz
dotéené timto postupem, na zadatku postupu omezeny na uréité sily pripravkd obsahujicich
methylprednisolon.

Vybor PRAC dne 6. ¢ervence 2017 pfijal doporuceni, které bylo poté posuzovano skupinou CMDh
v souladu s ¢lankem 107k smérnice 2001/83/ES.

Celkové shrnuti védeckého hodnoceni provedeného vyborem PRAC

PFipravky obsahujici methylprednisolon a laktézu kravského plvodu jsou povoleny pro i.v./i.m.
pouziti v fadé rlznych indikaci v ¢lenskych statech EU, a to i ve vztahu k akutnim alergickym
staviim. PFinosy pFipravkd obsahujicich methylprednisolon, at uz samotnych, nebo v rdmci pfidatné
lé¢by, v 1é¢bé akutnich alergickych stavl byly stanoveny tak, jak je uvedeno v pokynech k 1é¢bé.

Tento prezkum byl zahajen na zakladé hladeni zdvaznych alergickych reakci u pacientd alergickych
na kravské mléko, ktefi byli pro akutni alergické stavy IéCeni témito pfipravky. Vybor PRAC
poznamenal, ze laktoza pouzivana v téchto pfipravcich je vyrabéna v souladu s Evropskym
Iékopisem, coZ nevylucuje pFitomnost stop mlécnych bilkovin.

PFi uvazeni véech (dajli pfedlozenych drziteli rozhodnuti o registraci (MAH) v souvislosti s rizikem
zdvaznych alergickych reakci u pacientl alergickych na kravské mléko Iééenych pro akutni
alergické stavy ptipravky obsahujicimi methylprednisolon a laktézu kravského plivodu a udajl
dostupnych v databazi Eudravigilance a v literature vybor PRAC dospél k nazoru, ze lécCivé
pripravky obsahujici laktézu kravského pdvodu pro i.v./i .m. pouziti u akutnich alergickych stavt
jsou spojeny s rizikem zavaznych alergickych reakci u pacientd alergickych na kravské mléko.



Anafylaktické reakce zplsobené stopami mléénych bilkovin v piipravku mohou byt navic chybné
interpretovany jako nedostateény terapeuticky ucinek u akutnich alergickych stavi. Vybor PRAC
poznamenal, Ze odhady prevalence alergie na kravské miléko z dvojité zaslepené placebem
kontrolované studie peroralni vyzivy se pohybuji od 0 % do 3 % a jsou vyssi u déti nez dospélych.
Vybor PRAC déle poznamenal, ze vSsechny mlé¢né bilkoviny jsou potencialnimi alergeny, ze davka
mléénych bilkovin, ktera je dostateéna k vyvolani alergickych pfiznak{, se mize mezi jednotlivci
znacné lisit a Ze pri analyzach pripravk{ obsahujicich methylprednisolon bylo zjisténo stopové
mnozstvi, které vyvolalo alergické reakce u pacientl alergickych na kravské mléko. V soucasnosti
dostupné Udaje proto neumozniuji stanoveni bezpecné hrani¢ni hodnoty pro i.v./i.m. podani u
pacientl alergickych na kravské mléko a riziko zavaznych alergickych reakci u téchto pacientl se
vztahuje na vSechny pripravky vyrabéné s pouzitim laktézy podle Evropského Iékopisu, které jsou
uréeny pro i.v./i.m. pouZiti u akutnich alergickych stavd. Vybor PRAC usoudil, Ze pFipravky
obsahujici methylprednisolon vyréabéné s pouzitim laktézy kravského ptvodu nesmi byt pouzivany
u pacientl alergickych na kravské mléko. Kromé toho by o tomto riziku méli byt informovani
zdravotnicti pracovnici a pacienti a zdravotnicti pracovnici by méli byt upozornéni a to, aby
zohlednili alergii na kravské mléko v piipadé, ze se priznaky pacientl Ié¢enych pro akutni alergické
stavy zhorsi nebo se objevi nové alergické priznaky. Souhrn Gdajl o pfipravku a pribalova
informace by mély byt odpovidajicim zplisobem upraveny. Vzhledem k tomu, Ze toto riziko se
vztahuje pouze na urcité sily ptipravk obsahujicich methylprednisolon (tj. pfipravky s obsahem
laktozy kravského plvodu), a proto, Ze tyto pFipravky se pouZivaji hlavné v prostiedi akutni
mediciny, mélo by byt upozornéni, ze pFipravek nesmi byt pouzivan u pacientt alergickych na
kravské mléko, rovnéz uvedeno na vnéjsim a vnitfnim obalu, aby se zlepsila identifikace dotéené
formy / dotenych forem pfipravku a minimalizovalo se dalsi riziko. Pfislusni zdravotnicti pracovnici
by rovnéz méli obdrzet dopis s informacemi o vySe uvedeném riziku a opatienich doporucenych

k jeho minimalizaci.

Vybor PRAC dale usoudil, Ze v prostfedi, v némz se tyto pfipravky pouZzivaji, nemusi naléhavost
nebo stav pacientl vzdy umozfovat podrobné pirezkoumani anamnézy pacientl, &mz se
potencidlné omezi G¢innost b&znych opatieni k minimalizaci rizika. Vzhledem k zavaZnosti stavd, u
kterych se pripravky obsahujici methylprednisolon pouzivaji, nutnosti rychlé [éCby, neexistence
bezpecné maximalni expozice a vzhledem k ohrozené populaci vybor PRAC rozhodl, Ze stopy
mléénych bilkovin musi byt z té&chto pFipravkd obsahujicich methylprednisolon vylouceny, aby se
toto riziko zcela odstranilo. Za timto Ucelem vybor PRAC doporucuje jako podminku pro registraci,
aby drzitelé rozhodnuti o registraci stavajici pripravky nahradili pfipravky bez bilkovin z kravského
mléka, a to v dohodnutém ¢asovém ramci. Drzitelé rozhodnuti o registraci by se méli se svymi
prisludnymi vnitrostatnimi organy v dobé& podani zadosti pro nové ptipravky dohodnout na zplsobu
pirechodu na pfipravky bez laktozy.

Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze pomér piinosl a rizik ptipravkl obsahujicich methylprednisolon a
laktézu kravského plvodu pro intravendzni/intramuskularni (i.v./i.m.) pouZiti u akutnich
alergickych stavd zQstava priznivy za predpokladu, Ze drzitelé rozhodnuti o registraci nahradi
soucasné pripravky bez bilkovin z kravského mléka a do konce Cervna 2019 pfislusnym
vnitrostatnim orgdntim predloZi odpovidajici dokumenty ke zhodnoceni, a za pfedpokladu, Ze
mezitim budou provedeny schvalené zmény v informacich o pfipravku.

ZdtGivodnéni doporucéeni vyboru PRAC
Vzhledem k tomu, Ze

e vybor PRAC zvazil postup podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES vyplyvajici
z farmakovigilaénich Gdajd pro 1é&ivé pFipravky obsahujicich laktézu kravského plvodu,
které jsou urceny pro intravendzni/intramuskularni (i.v./i.m.) pouziti u akutnich alergickych
stavld (viz ptiloha I),
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e vybor PRAC prezkoumal veskeré Udaje predlozené drziteli rozhodnuti o registraci tykajici se
rizika zavaznych alergickych reakci u pacientl alergickych na kravské mléko Ié&enych pro
akutni alergické stavy pripravky obsahujicimi methylprednisolon a laktézu kravského
plvodu a rovnéZ daje dostupné v databazi Eudravigilance a v literatufe,

e vybor PRAC se domniva, Ze u pacientd alergickych na kravské mléko je riziko zavaznych
alergickych reakci, v€etné anafylaktickych reakci, spojeno s i.v./i.m. lécbou akutnich
alergickych stav{ pFipravky obsahujicimi methylprednisolon a laktézu kravského pdvodu,

e vybor PRAC poznamenal, Ze Gdaje, které jsou v soucasné dobé k dispozici, neumoznuji
stanoveni bezpe&né hrani¢ni hodnoty pro mlé¢né bilkoviny v laktéze kravského plvodu,
ktera se pouziva jako pomocna latka v pfipravcich obsahujicich methylprednisolon
uréenych pro i.v./i.m. pouZiti u akutnich alergickych stavd,

e vybor PRAC dospél k zavéru, zZe riziko zavaznych alergickych reakci by mélo byt
minimalizovano tim, Ze se u pacientl alergickych na kravské mléko v informacich o
pfipravku uvede kontraindikace a upozornéni informujici zdravotnické pracovniky a
pacienty o tomto riziku,

e vybor PRAC rovnéz konstatuje, ze kvlli omezenim, ktera souviseji s podminkami urgentni
mediciny, ve kterych se pfipravky obsahujici methylprednisolon bézné pouzivaji, nemusi
tato bézna opatreni riziko zcela vyloudit. V tomto ohledu vybor PRAC doporucuje jako
podminku pro registraci, aby stavajici pfipravky byly nahrazeny pfipravky bez bilkovin
z kravského mléka, a to v dohodnutém c¢asovém ramci. Mezitim musi byt zavedena vyse
uvedend opatfeni k minimalizaci rizik ve formé& zmén souhrnu tdajd o pfipravku, oznaéeni
na obalu a pribalové informace.

Vzhledem k vy$e uvedenym skute¢nostem se vybor domniva, ze pomér p¥inosi a rizik [é¢ivych
pfipravk( obsahujicich laktézu kravského plvodu uréenych pro intravendzni/intramuskularni
(i.v./i.m.) pouziti u akutnich alergickych stavl zlstava pfiznivy za pfedpokladu splnéni
dohodnutych podminek pro registraci a s pfihlédnutim ke schvalenym zménam informaci o
pripravku.

Vybor v disledku toho doporucuje zménu podminek registraci 1é¢ivych pripravkd obsahujicich
laktézu kravského plvodu uréenych pro intravenézni/intramuskularni (i.v./i.m.) pouZiti u akutnich
alergickych stavd.

Stanovisko skupiny CMDh

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC souhlasi skupina CMDh s celkovymi zavéry
a odlvodnénim doporu&eni vyboru PRAC.

Celkovy zavér

Skupina CMDh tedy nadale povazuje pomé&r pfinos a rizik pro 1é¢ivé pfipravky obsahujici laktézu
kravského plvodu uréené k i.v./i.m. pouziti u akutnich alergickych stavi za pfiznivy, a to pod
podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny vyse uvedené zmény a budou spinény
vySe uvedené podminky.

Skupina CMDh proto doporucuje zménu podminek registrace 1é¢ivych pripravkd obsahujicich
laktézu kravského plvodu uréenych pro i.v./i.m. pouZiti u akutnich alergickych stavd.
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Priloha III

Dodatky k odpovidajicim bodém informaci o pFripravku

Poznamka:

Témto dodatkim k odpovidajicim bodim souhrnu tdajd o pfipravku a pribalové informace
piredchazel postup predkladani.

Informace o piipravku mohou byt dale upravovany kompetentnimi Gfady ¢lenskych statd ve
spolupréci s referenénim ¢lenskym statem (ve vhodnych pfipadech) a v souladu s postupy
stanovenymi v kapitole 4 hlavy III smérnice 2001/83/ES.
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Stavajici informace o pfFipravku je tfeba upravit (vlozenim, nahrazenim nebo vymazanim textu, jak
je to vyzadovano) tak, aby obsahovaly nové schvalené znéni, které je uvedené nize.

Souhrn Gdajd o pFipravku

4.3 Kontraindikace
[Je nutno vlozit nasledujici kontraindikace]

L1

<Smysleny nazev a sila(y)> je kontraindikovan u pacientd se zndmou nebo suspektni alergii na
kravské mléko (viz bod 4.4).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfieni pro pouziti
[Je nutno viozit nasledujici upozornéni]

U¢inky na imunitni systém

[.]

Alergie na kravské mléko [do souhrnu Udaji o pFipravku se silami, které nejsou obsazené v Pfiloze
I, je nutné vlozit nasledujici upfesnéni v zavorkach] (nasledujici text se tyka pouze pfipravku

<smysleny nazev a sila(y)>)

<Smysleny nazev a sila(y)> obsahuje laktosu <monohydrat laktosy>, ktera je pomocnou latkou
bovinniho plivodu, a miZe tedy obsahovat stopovd mnozstvi bilkovin kravského mléka (alergeny
kravského mléka). U pacientl alergickych na bilkoviny kravského mléka, ktefi byli 1é&eni pro akutni
alergické stavy, byly hlaseny zavazné alergické reakce, véetné bronchospasmu a anafylaxe.
PFipravek <smysleny nazev a sila(y)> se nesmi podavat pacientdim se zndmou nebo suspektni
alergii na kravské mléko (viz bod 4.3).

U pacientd, ktefi jsou |éeni ptipravkem <smysleny nazev a sila(y)> pro akutni alergické stavy

a u kterych dojde ke zhordeni priznak( nebo ktefi vykazuji nové alergické priznaky (viz bod 4.3), je
tfeba vzit v Gvahu potencidlni alergii na bilkoviny kravského mléka. Podavani pfipravku <smysleny
nazev a sila(y)> se musi ukoncit a pacienta je tfeba odpovidajicim zptisobem Ié¢it.

L1

Oznaceni na obalu
UDAJE UVADENE NA VNEJISIM OBALU

KRABICKA

L1

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[Je nutno vioZit nasledujici upozornéni]

Nepodaveijte pacientﬂm s alergii na kravské mléko.

[.]
MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
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INJEKCNI LAHVICKA

L1

6. JINE

[Je nutno vioZit nasledujici upozornéni]

Nepodaveijte pacientﬂm s alergii na kravské mléko.

L1

Pribalova informace

[-1

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez dostanete p¥ipravek <smysleny nazev>
Nepouzivejte <smysleny nazev a sila(y)>:

[-1]

[Je nutno vloZit nasledujici upozornéni. U kombinované pfibalové informace se silami, které nejsou
uvedené v Priloze I, se sila(y) pfipravku v PFiloze I specifikuji v podnadpisu vyse]

Jestlize jste alergicky(a) na kravské mléko nebo mate podezieni na tuto alergii.
[-]
Upozornéni a opatreni

Pred pouzitim tohoto pfipravku se poradte se svym lékafem nebo Iékarnikem, jestlize se u Vas
vyskytuje néktery z nasledujicich stavd.

[Je nutno vlozit nasledujici upozornéni]
[-1]
Pripravek <smysleny nazev a sila(y)> obsahuje bilkoviny kravského mléka

Jestlize jste alergicky(a) na kravské mléko nebo mate podezieni na takovou alergii, nesmi Vam byt
tento ptipravek podavan, jelikoz miZe obsahovat stopova mnozstvi bilkovin kravského mléka.
U pacientd alergickych na kravské mléko se vyskytly zavazné alergické reakce.
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Priloha 1V

Podminka pro udéleni rozhodnuti o registraci



Podminka pro udéleni rozhodnuti o registraci

Drzitelé rozhodnuti o registraci vyhovi nize uvedené podmince ve stanovené dobé a pfislusné organy
zajisti, ze je splnéno toto:

Podminka Datum

Drzitelé rozhodnuti o registraci by za uc¢elem odstranéni veskerych
stop proteinl z kravského mléka z hotového pfipravku méli nahradit
stavajici slozeni uvedené v jejich registracich slozenim, které
proteiny z kravského mléka neobsahuje, a predlozit odpovidajici
dokumentaci k posouzeni pfislusnym vnitrostatnim organim: Do 30. ¢ervna 2019
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