I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté

maddositasok indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia kockéazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a primidonra vonatkozé
idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel az irodalmi adatokbdl és spontan jelentésekbdl ismert, eozinofilidval és szisztémas tiinetekkel
jaro gyogyszerreakcioval (DRESS) kapcsolatos adatokra, valamint figyelembe véve, hogy a DRESS
ismert mellékhatdsa a primidon extenziv bomlasakor keletkez6 fenobarbitalnak, a PRAC megitélése
szerint a primidon alkalmazasa és a DRESS kialakulasa kozotti ok-okozati 6sszefligges legalabbis ésszeri
lehet6ség. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a primidont tartalmazé termékek kiséréiratait ennek
megfeleléen modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A primidonra vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
primidont tartalmazo6 gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kiséréiratokat a
javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh alléasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, primidont tartalmazé
gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras targyat
képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmez6/forgalomba hozatali
engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj széveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eloiras

e 4.4 pont:
Stlyos bérreakciok
A primidon alkalmazésa kapcsan életveszélyes bérreakciokrol, Stevens—Johnson-szindromarol (SJS),
toxikus epidermalis necrolysisrél (TEN), valamint eozinofilidval és szisztémas tinetekkel jaro
ayogyszerreakciorol (DRESS) szdmoltak be.
Fel kell hivni a betegek figyelmét a tlinetekre, és az esetleges borreakciok észlelése érdekében allapotukat
folyamatosan figyelni kell. Az SJS, a TEN vagy a DRESS kialakulasénak a kezelés els6 heteiben a
legnagyobb kockazata. Az SJS, a TEN vagy a DRESS tiineteinek (pl. gyakran holyagokkal vagy
nyalkahartya elvaltozasokkal tarsulo progressziv borkitités) kialakulasa esetén a primidon-kezelést abba
kell hagyni.
Az SJS, a TEN és a DRESS eredményes kezelésenek feltétele a korai diagnosztika és barmely gyandra
okot ad6 készitmény alkalmazasanak azonnali leallitasa. A korai gyogyszerleéllitas jobb prognézissal jar.
Ha a betegnél a primidon (vagy fenobarbital) alkalmazasa soran SJS, TEN vagy DRESS alakult ki, akkor
a betegnek a készitmény a késébbiekben sem adhato. (lasd 4.8 pont)

e 4.8 pont:
A kovetkez6 nemkivanatos hatast kell hozzaadni a Bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei
csoporthoz, nem ismert gyakorisaggal:
Eozinofilidval és szisztémas tiinetekkel jaro gyoayszerreakcio (DRESS) (lasd 4.4. pont)

Betegtajékoztatd

e 2. pont:
Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések
A primidon alkalmazasa kapcsan potencialisan életveszélyes bérkiiitésekrdl (Stevens—Johnson-szindroma,
toxikus epidermalis nekrolizis vagy DRESS-szindroma) szamoltak be, melyek kezdetben piros,
céltablaszer kiutéskent vagy kerek foltokként jelennek meg a térzson, a folt kozepén gyakran
hélyagokkal. Tovabbi jelek lehetnek a szajban, garatban, orrban, illetve nemi szerveken el6éforduld
fekélyek, valamint a piros és duzzadt szemek (konjunktivitisz).
Ezek a potencialisan életveszélyes kiiitések gyakran influenzaszeri tiinetekkel tarsulnak, valamint
holyagok vagy bérhamlas alakulhat ki testszerte. A stilyos borreakcid eléfordulasanak kockazata a kezelés
elsd heteiben a legnagyobb. Ha Onnél a primidon vagy més fenobarbitalt tartalmaz6 gyogyszer
alkalmazéasa soran Stevens—Johnson-szindroma, vagytoxikus epidermalis nekrolizis vagy DRESS-
szindroma alakult ki, a primidont tilos Onnél késsbb barmikor alkalmazni.
Ha Onnél kiiitések, vagy a fent emlitett bortiinetek alakultak ki, hagyja abba a primidon szedését, és
siirgosen kérjen segitséget kezel6orvosatol, valamint tajékoztassa, hogy ezt a gyégyszert szedi.®

*Az utols6 mondat nem kiegészitésként, hanem a farmakovigilanciai munkacsoport (Ph\VWP) ajanlasénak
megfelelden, vastag betiivel kell szerepeltetni. Az itt pirossal szerepld tagmondatnak a kiséréiratokban is
pirossal és vastag betiivel kell szerepelnie.

e 4. pont:



Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg)

Potencialisan életveszélyes borkiiitések (eozinofiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro
gyogyszerreakcio) eseteit jelentették (lasd 2. pont).
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadésa:

2021. februar CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2021. aprilis 11.

Az allaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benydjtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2021. janius 10.




