Prilog 1.

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



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

S obzirom na podatke o tireotoksi¢noj periodi¢noj paralizi dostupne iz literature, ukljuc¢ujuci u nekim
slu¢ajevima i blisku vremensku povezanost, pozitivan dechallenge, te s obzirom na vjerojatan
mehanizam djelovanja, PRAC smatra da je uzrocno-posljedi¢na povezanost izmedu prednizona i
tireotoksi¢ne periodi¢ne paralize u bolesnika s podleze¢om hipertireozom barem razumna moguénost.
PRAC je zakljucio da je potrebno unijeti odgovarajuce izmjene u informacije o lijeku za lijekove koji
sadrze prednizon.

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 zakljuc¢aka za prednizon, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) prednizon nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog I1.

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



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce 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:

U bolesnika s hipertireozom i s hipokalijemijom izazvanom prednizonom moZe do¢éi do

tireotoksi¢ne periodi¢ne paralize (TPP). Na TPP se mora posumnjati kada se u bolesnika
lijeCenih prednizonom, osobito onih s hipertireozom, jave znakovi ili simptomi miSiéne slabosti.

AKo se posumnja na TPP, odmah treba prekontrolirati razine kalija u krvi te poduzeti
odgovarajuce mjere kako bi se vrijednosti kalija u Krvi vratile na normalnu razinu.

Uputa o lijeku
. 2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati [naziv lijeka]
Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete [naziv lijeka]

[...]

- AKko Vam je Stitnjaca pretjerano aktivna (imate hipertireozu)

[...]

Ako tijekom uzimanja prednizona osjetite miSi¢nu slabost, bolove u miSi¢ima, gréeve i
ukocenost, odmah se obratite lijeéniku. To mogu biti simptomi stanja Koje se zove tireotoksi¢na
periodi¢na paraliza, a koje se moze pojaviti u bolesnika koji imaju pretjerano aktivnu Stitnjacu
(hipertireozu) i lijeCe se prednizonom. Moguée je da ¢e Vam trebati dodatno lijecenje za
ublaZavanje tog stanja.




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajaliSta

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

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim 1. prosinca 2025.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajali$ta u drzavama ¢lanicama 29. sijecnja 2026.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):




