Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSUR) hydroxychlorochinu byly piijaty tyto védecké zaveéry:

Vzhledem k dostupnym udajim o Sweetoveé syndromu z literatury a spontannich hlaseni a vzhledem k
vérohodnému mechanismu ucinku je vybor PRAC toho nazoru, ze kauzalni vztah mezi
hydroxychlorochinem a nezadoucim Géinkem ,,Sweettiv syndrom* je pfinejmensim mozny. Vzhledem
k tomu, Ze n¢kolik ptipadt zavaznych koznich nezadoucich G¢inki (SCAR) je uvedeno v bod¢ 4.8
souhrnu udajl o pfipravku, ma byt piidano také odpovidajici upozornéni. Vybor PRAC dospél k
zaveéru, ze informace o ptipravku pro piipravky obsahujici hydroxychlorochin maji byt odpovidajicim
zplsobem upraveny.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se hydroxychlorochinu skupina CMDh zastava stanovisko, ze
pomeér piinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / [é¢ivych pripravkl obsahujicich
hydroxychlorochin zlistava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou
provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci piipravkl zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v sou¢asné dob&
registrovany dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem hydroxychlorochinu nebo jsou takové piipravky
predmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh aby zucastnéné ¢lenské
staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / 1éCivé piipravky
registrované na vnitrostatni Grovni



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

Souhrn udaji o pripravku

o Bod. 4.4

Ma byt pridano nasledujici upozornéni:

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR)

Pri 1é¢bé hvdroxychlorochinem byly hlaSeny piipady zavaznych koZznich nezadoucich reakci
(SCAR) véetné 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS), akutni
generalizované exantemato6zni pustulézy (AGEP), Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a
toxické epidermalni nekrolyzy (TEN). Pacienti se zavaznymi dermatologickymi reakcemi mohou
vyzadovat hospitalizaci, protoZe tyto stavy mohou byt Zivot ohroZujici a mohou byt fatalni.
Pokud se objevi znamKky a priznaky naznacujici vyskyt zavazné kozni reakce, je nutné podavani
hydroxvchlorochinu okamzité prerusit a zvazit alternativni 1é¢bu.

° Bod 4.8

Nasledujici nezadouci ti¢inek ma byt pridan do tfidy organovych systémt ,,Poruchy ktize a podkozni
tkané“ s frekvenci ,,neni znamo**:

Erythema multiforme, fotosenzitivita, exfoliativni dermatitida, Sweetiiv syndrom a zdvazné koZni
nezadouci reakce (SCAR) véetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni
nekrolyzy (TEN), 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS), akutni
generalizované exantematdzni pustulozy (AGEP), viz bod 4.4. AGEP je nutné odlisit od psoriazy, i
kdyZ hydroxychlorochin miize vyvolat ataku psoriazy. Miize byt spojena s hore¢kou a
hyperleukocytozou. Po vysazeni hydroxychlorochinu je vysledek obvykle pfiznivy.

Pribalova informace
. Bod 2
Ma byt pridano nasledujici upozornéni:

Pri uzivani hydroxychlorochinu byly hlaSeny zavazné koZni vyrazky (viz bod 4 Mozné neZadouci
ucinky). Vyrazka muze ¢asto zahrnovat viredy v ustech, krku, nosu, na genitaliich a zanét
spojivek (Cervené a oteklé o¢i). Témto zavaZznym koZnim vyrazkam Casto piredchazeji priznaky
podobné chripce, jako je hore¢ka, bolest hlavy a téla. Vyrazka se miiZe rozvinout az do

rozsahlého rozsevu puchyiia a olupovani kiiZe. Pokud se u Vas rozvinou tyto kozni priznaky,
prestante uzivat hvdroxvchlorochin a okamzité kontaktujte svého 1ékare.

° Bod 4

Prestante uzivat ptipravek [nazev ptipravku] na ihned se obratte na 1ékate, pokud se u Vas objevi
néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinkd, protoze muzete potiebovat neodkladnou
l1ékatskou péci:

[...]

- Zavazné kozni reakce (viz bod 2 Upozornéni a opati‘eni), jako jsou:

o vyrazka s horeckou a priznaky podobnymi ch¥ipce a zvétSené lvmfatické uzliny. MuzZe se
jednat o stav nazvvany lékova reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS).




puchyvie, rozsahla Supinata vyrazka, pupinky naplnéné hnisem spolu s horeé¢kou. MuzZe
se jednat o stav nazyvany akutni generalizovana exantematozni pustuléoza (AGEP).

puchyvie nebo olupovani kiiZe kolem rtu, o€i, ist, nosu a genitalii, priznaky podobné
chripce a horec¢ka. MuzZe se jednat o stav zvany Stevensuv-Johnsoniiv syndrom (SJS).

mnohocetné kozni 1éze, svédéni kuze, bolesti kloubu, horecka a celkovy pocit nemoci.
Miize se jednat o stav nazyvany toxicka epidermalni nekrolvza (TEN).

kozni reakce véetné Svestkové zbarvenvch, vyvvSenych, bolestivvch bolaku, zejména na
pazich, rukou, prstech, obliceji a krku, ktera muze byt také doprovazena horeckou.
Muze se jednat o stav nazvvany Sweetuv syndrom.




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéria



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaéleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2021

Predani pielozenych ptiloh téchto zaveéra
pfislusnym narodnim organtim:

31. ledna 2022

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

30. bfezna 2022




