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 bezpec¢nosti (PSUR) pro kofein/dimenhydrinat, dimenhydrinat byly pfijaty
tyto védecké zavéry:

rrrrrr

odpovidaji zneuzivani a toxicité dimenhydrinatu pifi vysokych davkach a jsou v souladu

s publikovanymi diikazy o nespravném pouzivani/zneuzivani, dospél vybor PRAC k zavéru, ze
informace o pfipravku u ptipravki obsahujicich dimenhydrinat a kofein/dimenhydrinat maji byt
odpovidajicim zptisobem zménény.

B. S ohledem na dostupné udaje o Stevensové-Johnsonové syndromu (SJS) ze spontannich
hlaseni, v¢etné jednoho piipadu s pozitivni rechallenge a dechallenge, dospél vybor PRAC
k zavéru, ze informace o ptipravku u pfipravki obsahujicich dimenhydrinat
a kofein/dimenhydrinat maji byt odpovidajicim zptisobem zménény.

C. S ohledem na dostupné udaje o fixnim lékovém exantému (FDE), véetné jednoho ptipadu
s pozitivni rekurenci potvrzenou provokac¢nim testem, dospél vybor PRAC k zavéru, ze
informace o pfipravku u ptipravki obsahujicich dimenhydrinat a kofein/dimenhydrinat maji byt
odpovidajicim zptisobem zménény.

D. S ohledem na dostupné tidaje z literatury o moznosti aditivnich anticholinergnich ucinka pri
soucasném podavani antimuskarinik pouZivanych k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci a jinych
1é¢ivych pripravki s anticholinergnim uc¢inkem dospél vybor PRAC k z&véru, Ze informace
o ptipravku u ptipravki obsahujicich dimenhydrinat a kofein/dimenhydrinat maji byt
odpovidajicim zptisobem zménény.

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

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zaklade védeckych zavéra tykajicich se kofeinu/dimenhydrinatu, dimenhydrinatu skupina
CMDh zastava stanovisko, ze pomér piinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych
pripravkt obsahujicich kofein/dimenhydrinat, dimenhydrinat ztistava nezménény, a to pod
podminkou, ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni urovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislusSnych bodi informaci o piipravku (novy text podtrzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty)>

Zneuzivani lé¢ivého pripravku

Souhrn udaju o pFipravku
e Bod44

Upozornéni mé byt doplnéno nasledovné: (Je tieba poznamenat, ze stdvajici znéni ma byt podle
potieby nahrazeno nésledujicim odstavcem, pokud neni schvalené znéni ptisnéjsi):

Doporucuji se nasledujici zmény v informacich o ptipravku u 1é¢ivych piipravki obsahujicich 1é¢ivou
latku <nazev 1é¢ivé latky> (novy text podtrZeny a tu¢né, vymazany text preskrtatty):

Byly hlasSeny pripady zneuZivani dimenhydrinatu, zejména u dospivajicich nebo mladvch
dospélych. U pacientii s psvchotickymi poruchami nebo s anamnézou zneuZivani a/nebo
zavislosti ma byt dimenhydrinat pouZivan s opatrnosti. Pired piredepsanim dimenhydrinatu
témto pacientiim ma byt peclivé vyhodnoceno riziko zneuZivani u pacienta.

Pribalova informace

e Bod2

Upozornéni a opatfeni

Pred uzitim dimenhydrinatu/kofeinu] se porad’te se svym lékaiem, pokud mate psychotickou
poruchu nebo jste v minulosti zneuzZival(a) navykové latky a/nebo jste na nich byl(a) zavisly(a).
MiizZe u Vas byt vyssi riziko zneuzivani/zavislosti na dimenhydrinatu.

NeuZivejte/nepouzivejte vys$si nezZ doporuéenou davku a nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek
z jinvch duvodii, neZ které jsou popsany v této pribalové informaci.

Stevensiv-Johnsoniyv syndrom (SJS)

Souhrn udaju o pFipravku
e Bod44
Upozornéni mé byt doplnéno nasledovné:

Doporucuji se nasledujici zmény v informacich o ptipravku u 1é¢ivych piipravki obsahujicich 1é¢ivou
latku <nazev 1é¢ivé latky> (novy text podtrZeny a tu¢né, vymazany text preskrtatty):

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR)

V souvislosti s 1é¢bou dimenhvdrinatem byl hlaSen Stevensuv-Johnsomiv syndrom (SJS), ktery
miuiZe bvt Zivot ohroZujici nebo fatalni (viz bod 4.8).

Pacienty je tieba poudit o0 znamkach a priznacich zdvaznvych koZnich nezadoucich reakci
a 0 tom, Ze p¥i vyskytu jakychkoli znamek ¢i priznaku naznacujicich tyto reakce maji okamzité
vyhledat lékaie.

Pokud se objevi znamky a priznaky. které nasvédcuji témto reakcim, je tireba pripravek
{(Smysleny) ndzev} okamzité vysadit a zvazit alternativni 1é¢bu (je-li to vhodné).

Pokud se u pacienta v souvislosti s podanim dimenhydrinatu objevi zavazna kozni nezadouci
reakce, jako je SJS, nesmi byt u ného 1é¢ba pripravkem /(Smysleny) ndazev} jiz nikdy znovu




zahdjena.
e Bod4.8

Nasledujici nezddouci uc¢inky maji byt doplnény v ramci tfidy organovych systémi ,,Poruchy ktize

P33

a podkozni tkané* s frekvenci ,,neni znamo*:

Stevensiv-Johnsoniyv syndrom (SJS)

Piibalova informace

e Bod2
Upozornéni a opatfeni
Neuzivejte {(Smysleny) ndzev}

- jestlize se u Vas po uziti tohoto pripravku nékdy objevila zavazna KoZni vyrazka nebo
olupovani kuze, puchyie a/nebo viredy v ustech.

Upozornéni a opatteni

Tento pripravek muzZe vyvolat zavazné kozni reakce. JestliZe si vSimnete kteréhokoli z priznaku
souvisejicich s témito zavaznymi KoZnimi reakcemi uvedenymi v bodé 4, piestaiite pripravek
{(Smysleny) nazev} uzivat a okamzité vyhledejte lIékai'skou pomoc.

e Bod4

JestliZze zaznamenate kterykoli z nasledujicich p¥iznaku zavaznych koZznich reakci, prestaiite
pripravek {(SmySleny) nazev}! uzZivat a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc:

Nacdervenalé, nevystupujici skvrny na trupu, které vypadaji jako terce nebo jsou kruhové, ¢asto
s puchy¥i ve stiredu, olupovani kiize a viredy v ustech, v hrdle, v nose, na genitaliich a v oblasti
oCi. Témto zavaznym koZnim vyrazkam casto predchazi horefka a priznaky podobné ch¥ipce:

(Stevensuv-Johnsoniv syndrom (SJS)

Fixni lékovy exantém

Souhrn udaju o pFipravku
e Bod4.8

Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt doplnén v ramci tfidy organovych systému ,,Poruchy kiize
a podkozni tkané* s frekvenci ,,neni znamo**:

Fixni lékovy exantém

Pribalova informace
e Bod4

Alergicka kozni reakce, ktera muze zahrnovat kulaté nebo ovalné skvrny se zarudnutim
a otokem kuiZe, tvorbu puchyi a svédéni (fixni Iékovy exantém). MizZe se také objevit ztmavnuti
kuZe v postizenych oblastech, které muzZe pretrvavat i po zhojeni.

Fixni 1ékovy exantém se obvykle znovu objevi na stejném misté (stejnych mistech), pokud je
1é¢ivy pripravek znovu <uzit> <pouzit>.




Pacienti s Parkinsonovou nemoci

Souhrn udaju o pFipravku
e Bod4.5

Anticholinergni u¢inek dimenhydriniatu mize byt zesilen sou¢asnym podavanim jinych latek

o rwe

s anticholinergnimi dc¢inky.

Pribalova informace

e Bod2
Dalsi 1é¢ivé ptipravky a dimenhydrinat

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zejména pokud uzivate:

- 1é¢ivé pripravky pouzivané k 1¢¢bé Parkinsonovy nemoci




Piiloha II1

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Eervenci 2026

Ptedani pielozenych ptiloh téchto zaveért
ptislusnym narodnim organtim:

6. zafi 2026

Implementace zavéru Clenskymi staty (piedlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

5. listopadu 2026




