Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci
Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodi¢kog(ih) izvjesca o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za izoniazid, znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na dostupne podatke o akutnoj generaliziranoj egzantematoznoj pustulozi (AGEP) sa
slucajem bliske vremenske povezanosti, pozitivnim de-challenge-om i re-challenge-om te
pozitivnim epikutanim (engl. patch) testom, te s obzirom na podatke o lupusu izazvanom lijekom,
PRAC smatra da je uzro¢no-posljedi¢na povezanost izmedu izoniazida i AGEP-a te izmedu
izoniazida i sindroma nalik lupusu barem razumna moguénost. PRAC je zakljucio da je potrebno na
odgovarajuci nacin izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze izoniazid.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Na temelju znanstvenih zakljucaka za izoniazid, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika

lijeka(ova) koji sadrzi(e) izoniazid nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.
CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podertan i
podebljan, izbrisani tekst je preertan)

SaZetak opisa svojstava lijeka
. Dio 4.4
Potrebno je dodati sljede¢e upozorenje (koje treba prilagoditi na nacionalnoj razini):

Teske kozne nuspojave (engl. severe cutaneous adverse reactions, SCAR) kao §to su <ukljucuju
sve SCAR-ove koji su veé¢ navedeni u dijelu 4.8 SmPC-a: Stevens-Johnsonov sindrom (SJS),
toksi¢na epidermalna nekroliza (TEN), reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim

simptomima (DRESS)> i akutna generalizirana egzantematozna pustuloza (AGEP), koje mogu

biti opasne za Zivot ili smrtonosne, prijavljene su u vezi s lijeCenjem <ime lijeka>.

U trenutku propisivanja lijeka bolesnike je potrebno upoznati sa znakovima i simptomima te ih
pomno pratiti zbog moguce pojave koznih reakcija.

AKo se pojave znakovi i simptomi koji upucuju na te reakcije, potrebno je odmah prekinuti
lijeenje lijekom <ime lijeka> i razmotriti zamjensko lijeenje.

Ako je bolesnik uz primjenu lijeka <ime lijeka> razvio ozbiljnu reakciju kao $to su SJS, TEN,
DRESS ili AGEP, lijec¢enje lijekom <ime lijeka> se ni u jednom trenutku ne smije ponovno
zapoceti u tog bolesnika.

) Dio 4.8

Sljedecu nuspojavu treba dodati unutar klasifikacije organskih sustava pod ,,Poremecaji koze i
potkoznog tkiva” s ucestaloscéu ,,nepoznato’:

AKkutna generalizirana egzantematozna pustuloza

Sljede¢u nuspojavu treba dodati unutar klasifikacije organskih sustava pod ,,Poremeéaji
misSi¢no-koStanog sustava i vezivnog tkiva” s ucestaloscu ,,nepoznato”:

Sindrom nalik lupusu

Uputa o lijeku
o Dio 2.
U dio 2. upute o lijeku treba dodati kontraindikaciju i upozorenje u vezi sa SCAR-ovima:

Nemojite uzimati <ime lijeka>

e Ako ste ikada imali tezak koZni osip ili ljuStenje koze, mjehuriée i/ili ranice u ustima
nakon uzimanja <ime lijeka>.

Upozorenja i mjere opreza — Potreban je poseban oprez pri primjeni <ime lijeka>:

Ozbiljne kozne reakcije kao §to su <ukljucuju sve SCAR-ove koji su ve¢ navedeni u dijelu 4.
upute o lijeku: Stevens-Johnsonov sindrom (SJS), toksi¢na epidermalna nekroliza (TEN),
reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS)> <i> akutna generalizirana
egzantematozna pustuloza (AGEP) prijavljene su u vezi s lijeenjem <ime lijeka>. Prestanite
uzimati <ime lijeka> i odmah potrazite lijecni¢ku pomo¢ ako primijetite bilo koji od simptoma
opisanih u dijelu 4.




o Dio 4.
Sljedece nuspojave treba dodati kao ozbiljnu nuspojavu s ucestalos¢u ,,nepoznato”:

Crveni, ljuskavi, Siroko rasprostranjen osip s potkoZznim kvrzicama i mjehuri¢ima pracen
vruc¢icom. Simptomi se obi¢no javljaju na pocetku lije¢enja (akutna generalizirana

egzantematozna pustuloza).
[...]

Sindrom nalik lupusu, koji uzrokuje simptome kao $to su oteceni zglobovi, umor i osipi.




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajaliSta

Usvajanje stajalista CMDh-a: Sastanak CMDh-a u lipnju 2025.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim | 3. kolovoza 2025.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajaliSta u drzavama ¢lanicama 2. listopada 2025.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u
promet predaje izmjenu):




