Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zpréav o bezpeénosti (PSUR) pro folkodin byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Byly pfezkoumany kumulativni udaje o akutni generalizované exantematozni pustuléze (AGEP)
v souvislosti s podanim 1é¢ivych ptipravki obsahujicich folkodin. V obdobi po uvedeni pfipravku na
trh bylo v souvislosti s folkodinem identifikovano kumulativné celkem 14 piipadi AGEP.

Ve ¢tytech piipadech bylo hlaSeno soubézné podani 1é¢iva , o kterém je znamo, ze vyvolava AGEP, ale
ve vét§in¢ piipadl nebylo hlaseno zadné jiné soubézné podavané 1é¢ivo nebo jiné 1é¢ivo, o kterém je
znamo, ze by vyvol@valo zavazné kozni reakce. Ve dvou ptipadech soub&zné 1é¢by byla hlasena ¢asova
souvislost spise souvisejici s folkodinem nez se soubé&zné podavanymi 1é¢ivy a pti¢inna souvislost
pravdépodobnéjsi v souvislosti s folkodinem nez se soubéZné podavanymi 1é¢ivy. Kromé toho v Sesti
ptipadech byl jedinym podezielym 1ék obsahujici folkodin. Vyskyt AGEP ve vice nez 90% ptipadu
je pravé podani folkodinu. Vymizeni nezadouciho u¢inku po vysazeni 1é¢iva (dechallenge) bylo hlageno
ve velké vétsing piipadt, véetné péti pripadi, kdy byl jedingym podezielym Iékem folkodin. V jednom
ptipadé bylo v souvislosti s podanim folkodinu a soub&zného 1é¢iva provedeno alergologické vySetieni
— s pozitivnim vysledkem pro folkodin a s negativnim vysledkem pro soub&Zné podavané 1é¢ivo.

S ptihlédnutim ke spotiebam IéCiv s folkodinem dospél vybor PRAC k zavéru, ze existuje opodstatnény
kauzalni vztah mezi podanim 1é¢iv s folkodinem a vyskytem AGEP a ze zména informaci o piipravku
je nutna, aby bylo mozné informovat ptedepisujici 1ékafe a pacienty a umoznit véasné pteruSeni 1é¢by
v pripad¢ vyskytu AGEP.

Na zakladé prezkumu daji po uvedeni pfipravku na trh doporu¢uje PRAC aktualizaci bodu 4.4 a do
bodu 4.8 SmPC ptidani nezadouciho u¢inku Akutni generalizovana exantemat6zni pustuloza s frekvenci
neni znamo. Piibalova informace bude aktualizovand odpovidajicim zptsobem.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéri tykajicich se folkodinu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravki obsahujicich folkodin zustava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pripravku budou provedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zmena v registraci ptripravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem folkodinu nebo jsou takové piipravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zia¢astnéné ¢lenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény V informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni trovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do prislu§nych bodi informaci o piipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o pFipravku

Bod 4.4
Upozornéni ma byt pfidano takto:

U pacientu lééenych <nazev 1é¢ivé latky> byly hlaSeny zavazné koZni nezadouci ucinky (SCAR),
véetné akutni generalizované exantematézni pustulézy (AGEP), ktera muze byt Zivot ohroZujici
nebo fatalni, s nejvétsi pravdépodobnosti vyskytu v prvnim tydnu lééby. Pacienti maji byt
informovani o znamkach a priznacich a pedlivé sledovani na vyskyt koznich reakci. Pokud se
objevi znamky a pFiznaky naznadujici tyto reakce, je tieba 1é¢bu <nazev 1é¢ivé latky> okamzité
vysadit.

. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G¢inky maji byt pfidany pod SOC Poruchy kiize a podkoZni tkané s neznamou
frekvenci:

Akutni generalizovana exantematdzni pustuldza (viz bod 4.4)

Pribalova informace

e Bod2:

Neuzivejte tento 1ék:

Pokud jste nékdy zaznamenal(a) zdvaZznou koZni vyrazku nebo olupujici se kiiZi ¢i puchvie nebo
bolaky v Ustech po uZiti pripravku <nazev pripravku> nebo jiného <pripravku obsahujiciho
1é¢ivou latku folkodin>.

Upozornéni a opatieni:

Pii pouziti pripravku <nazev pripravku> byly hlaSeny zavazné koZni reakce, véetné akutni
generalizované exantematdzni pustulézy (AGEP). AGEP je zarudla Supinata vyrazka s hrbolky
pod kuZi a puchviky postihujici rozsahlé oblasti kiiZe spojena s horec¢kou. Nejobvyklejsi mista
vyskytu: nachazi se hlavné v zahybech kiiZe, na trupu a hornich konéetinach. Nejvyssi riziko
vyskvtu zavaznych koznich reakci je zejména v prvnim tvdnu léc¢by. Pokud se u vas vyskytne
zavazna vyrazka nebo kterykoli z téchto koZnich pFiznaki, piestafite uZivat <nazev pripravku>
a okamzité kontaktujte nebo navstivte lékaie.

e Bod4

Neni zndmo: éetnost nelze z dostupnvch udaja urdit

Vyrazka postihujici rozsahlé oblasti kiiZze, zarudla a Supinata s hrbolky pod kiiZzi a puchviky
spojend s horeckou na zadatku 1é¢by (akutni generalizovana exantematézni pustul6za). Pokud
se u Vias objevi tyto priznaky, prestaiite pouzivat <ndzev pripravku> a okamzité kontaktujte
nebo navstivte 1ékaie.
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

leden 2020 shromazdéni CMDh

Ptedani prelozenych pftiloh téchto zaveéra
pfislusnym narodnim organtim:

15. bfezna 2020

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

14 kvétna 2020




