Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku pre alopurinol si vedecké zavery
nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje z literatlry o tom, Ze alopurinol sa mé zavadzat v nizkych ddvkach,
napr. 100 mg/den, aby sa znizilo riziko neziaducich reakcii, vybor PRAC dospel k zaveru, Ze
informacie o lieku tykajuce sa liekov obsahujlcich alopurinol by sa mali zodpovedajucim sposobom
zmenit a doplnit, ak podobné informdcie uz nie st zahrnuté v ich informaciach o lieku.

Vzhladom na dostupné Udaje o aseptickej meningitide z literatlry a spontannych hlaseni, ktoré
zahffiaju Gzku &asovl suvislost, pozitivny dechallenge (vymiznutie neziaduceho G¢inku po vysadeni
lieku) a/alebo rechallenge (znovuobjavenie sa neZiaducej reakcie po opatovnom nasadeni lieku),
vybor PRAC povazuje kauzalny vztah medzi alopurinolom a aseptickou meningitidou prinajmensom
za mozny. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o liekoch obsahujlcich alopurinol by sa mali
zodpovedajlcim spbésobom zmenit a doplnit.

Vzhladom na dostupné Udaje o hnacke, z uz existujucich informacii o lieku niektorych liekov
poskytnutych v rdmci tohto postupu a znacného poctu spontannych hlaseni, PRAC povazuje
kauzdlny vztah medzi perordlnymi liekovymi formami s obsahom alopurinolu a hna¢kou
prinajmensom za mozny. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o lieku tykajuce sa liekov s
peroralnymi liekovymi formami s obsahom alopurinolu by sa mali zodpovedajicim spdésobom
zmenit a doplnit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre alopurinol je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
obsahujlceho alopurinol je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny
v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, méa byt zmenené. CMDh odportéa, aby dotknuté ¢lenské Staty

a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii naleZite zohladnili toho stanovisko CMDh aj pre dalsie
lieky obsahujuce alopurinol, ktoré si v suCasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo su
predmetom buducich schvalovacich postupov v rémci EU.



Priloha I1

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany liek



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suahrn charakteristickych vlastnosti lieku
- Cast 4.2

Alopurinol sa mé zavadzat v nizkych davkach, napr. 100 mqg/dei, aby sa zniZilo riziko
neziaducich reakcii, a zvySovat by sa mal len v pripade neuspokojivej odpovede sérovych
uratov. Pri nedostatoénej funkcii oblidiek je potrebné postupovat mimoriadne opatrne.

- Cast 4.8

V &asti Poruchy nervového systému triedy orgdnovych systémov by sa mala doplnit nasledujlca
neziaduca reakcia s frekvenciou nezname (z dostupnych Udajov):

Asepticka meningitida

V dasti Gastrointestinalne poruchy triedy orgdnovych systémov by sa mala doplnit nasledujlica
neziaduca reakcia s frekvenciou menej casté:

Hnacka

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

riziko moznych vedl'ajsich Gcinkov. Ak to bude potrebné, vasa davka sa zvysi.

o Cast4a
Nasledujlca neziaduca reakcia by sa mala pridat s frekvenciou nezname (z dostupnych Udajov):

s 7 v

riznaky zahrnaj

stuhnutost Sije, bolest hlavy, nevol'nost, horicku alebo zastreté vedomie. V pripade ich

vyskytu okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.
[...]
Nasledujlca neziaduca reakcia by sa mala pridat s frekvenciou menej ¢asté:

Hnacka

[...]



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



(‘fasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh september

Clenskymi statmi (predlozenie Ziadosti o

zmenu drzitelom rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 31/10/2021
prislusSnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska 30/12/2021
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