Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

Lékova reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS)

Vzhledem k dostupnym udajim o lékové reakci s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) ze
sponténnich hldeni a literatury, véetné piipadl s kompatibilni ¢&asovou souvislosti, pozitivni dechallenge
a/nebo rechallenge, a s ohledem na opodstatnény mechanismus G¢inku, povazuje vybor PRAC pricinny
vztah mezi metamizolem a DRESS pfinejmensim za pfiméfené pravdépodobny. Vybor PRAC dospél
k zavéru, ze informace o pfipravcich obsahujicich metamizol by méla byt odpovidajicim zplsobem
upravena.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zédkladé& vé&deckych zavérd tykajicich se metamizolu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomé&r
pfinosd a rizik 1é¢ivych pripravkl obsahujicich metamizol z{stavéa nezménény, a to pod podminkou, Ze
v informacich o pripravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci p¥ipravkl zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1écCivé pripravky s obsahem metamizolu nebo jsou takové pripravky pfedmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, skupina CMDh doporucuje, aby zucastnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci Fadné zvazili toto stanovisko CMDh.



Priloha II

Zmény v informacich o pFipravku pro lécivy pFipravek registrovany / I&civé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmeény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodd& informaci o pFipravku (novy text
podtrZzeny a tucné, vymazany text pfeskritauty)>

Souhrn Gadajd o pFipravku
e Bod 4.4
Upozornéni by mélo byt zménéno takto:

Zavazné kozni reakce

V souvislosti s 1é€bou metamizolem byly hlaSeny zavazné zivetehrezujiei kozni nezadouci ucinky
(SCARS), vcetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN) a
polékové reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS), které mohou byt Zivot
ohrozujici ¢i fatalni.

Pacient musi byt upozornén na symptomy téchto koznich reakci a tyto reakce u néj musi byt

peclivé sledovany.

Pokud se objevi symptomy naznacujici tyto reakce-rebe-zramky-SISFEN-Gake-je-pregresivai-kezni
Szka—€ i izrieatmi-té B}, musi byt metamizol okamzité vysazen,ééba—ust

byt-okamzitépferuSena a jeho podavani nesmi byt jiz znovu zahajeno (viz bod 4.3).

e Bod 4.8

V souvislosti s |é¢bou metamizolem byly hlaseny zavazné kozni nezadouci Ucinky, véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN) a polékové reakce s eozinofilii a
systémovymi pFiznaky (DRESS) (viz bod 4.4).

Do tfidy orgdnovych systém{ Poruchy kiZe a podkozni tkdné s frekvenci neni znémo je treba doplnit
tyto nezadouci ucinky:

-

Polékova reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pfipravek <smysleny nazev pfipravku> uZivat:
Upozornéni a opatfeni
Zavazné kozni reakce

V_souvislosti s 1é¢bou metamizolem bylyjset hlaseny zavazné-zivetohrezujiet kozni reakce, vcetné
Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy a polékové reakce s eozinofilii a
systémovymi priznaky (DRESS). Pokud si vSimnete kteréhokoli z pfiznakli souvisejicich
s témito zavaznymi koZnimi nezadoucimi ucinky uvedenymi v bodé 4, piestaiite metamizol

uzivat a okamzité vyhledejte IékaiFskou pomoc.

Pokud se u Vas nékdy objevily zavazné koZni reakce, nesmite l1écbu pFipravkem [smysleny
nazev] nikdy znovu zahajit (viz bod 4).

4. MozZné nezadouci ucinky
Neni zndmo

Zavazné kozni reakce



Pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich zavaZnych neZadoucich G¢inki, prestarite
metamizol uzivat a okamzité vyhledejte IékarFskou pomoc:

- nacervenalé, nevystupujici skvrny na trupu, které vypadaji jako terce nebo jsou kruhové,
casto s puchyikem ve stiedu, olupovani kiiZze a viidky v ustech, hrdle, nose, na pohlavnich
organech a ocich. Témto zadvaznym koZnim vyrazkam miZe piedchazet horecka nebo
pFiznaky podobné chfipce (Stevensiiv-Johnsondlv syndrom a toxicka epidermalni

nekrolyza).

- Rozsahla kozni vyrazka, zvysena télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny (syndrom

polékové reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky nebo syndrom precitlivélosti na
1&Civy pripravek).




Priloha III

¥ __ o

Harmonogram pro implementaci zavért



(<]

Harmonogram pro implementaci zavérd

Schvaleni zavéri skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v listopadu 2021

Pfedani prelozenych pfiloh téchto zavérd 26. prosince 2021
pfislusnym narodnim organiim:

Implementace zavérd ¢lenskymi staty 24. Unora 2022
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):
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