Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) prednisonu byly piijaty tyto védeckée zavery:

Vzhledem k dostupnym udajim o tyreotoxické periodické paralyze z literatury a spontannich hlaseni,
véetn€ nekterych ptipadl s tzkou casovou souvislosti a pozitivni dechallenge, a s ptihlédnutim k
moznému mechanismu t¢inku, vybor PRAC povazuje kauzalni souvislost mezi prednisonem a
tyreotoxickou periodickou paralyzou u pacientd s primarni hypertyredzou za pfinejmensim moznou.
Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o pfipravcich obsahujicich prednison je tfeba
odpovidajicim zplisobem zménit.

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

Zdiivodnéni zmény v registraci
Na zéklad¢ védeckych zavéri tykajicich se prednisonu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
prinosu a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravki obsahujicich prednison zustava

nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodii informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text pteskrtnuty)

Souhrn udaji o pripravku

Bod 4.4

Varovani je tfeba doplnit takto:

Tyreotoxicka periodicka paralyza (TPP) se miiZe objevit u pacientt s hypertyreézou a

hypokalemii indukovanou prednisonem. Podezieni na TPP je ti'eba zvazZit u pacienti lééenvch
prednisonem se znamkami nebo priznaky svalové slabosti, zejména u pacientu s hypertyreozou.

Pri podezieni na TPP je nutno neprodlené sledovat a adekvatné regulovat hladinu drasliku
v krvi k obnoveni normalnich hodnot.

Ptibalova informace
. 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete [smysleny nazev] uzivat
Upozornéni a opatieni

Pied uzitim pfipravku [smyS$leny ndzev] se porad’te se svym lékafem nebo 1ékdrnikem, jestlize]

[...]

- mate zvySenou ¢innost Stitné zlazy (hypertyreézu)

[...]

Pokud p¥i uzivani prednisonu pocitite svalovou slabost, bolest, kire¢e nebo ztuhlost, okamzité
kontaktujte svého lékaie. Mohou to byt piiznaky tzv. tyreotoxické periodické paralyzy, ktera se
miize objevit u pacienti se zvySenou ¢innosti §titné Zlazy (hypertyreézou) lé¢enych prednisonem.
Mozna budete ke zmirnéni téchto potiZi poti‘ebovat dalsi 1é¢bu.
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavera skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v fijnu 2025

Predani prelozenych ptiloh téchto zavéra
prislusnym narodnim organim:

01. prosince 2025

Implementace zavéru ¢lenskymi staty
(piedloZeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

29. ledna 2026




