Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre etosuximid st vedecké zavery
nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o liekovej reakcii s eozinofiliou a systémovymi symptémami (drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) z literatiry a spontannych hlaseni
vratane 6 pripadov s izkou Casovou stuvislost'ou a vzhl'adom na pozitivny de-challenge (vymiznutie
neziaduceho ucinku po vysadeni lieku) a/alebo re-challenge (znovuobjavenie neziaduceho ucinku po
opatovnom nasadeni lieku) vybor PRAC usudzuje, Ze medzi etosuximidom a DRESS je stanoveny
pri¢inny vztah. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informécie o lieku pre lieky obsahujice etosuximid
je potrebné v stilade s tym zmenit.

Vzhl'adom na dostupné udaje o trombocytopénii z literatiry a spontannych hlaseni vratane 6
pripadov s uzkou casovou stvislostou a vzhl'adom na pozitivny de-challenge a/alebo re-challenge
vybor PRAC usudzuje, Ze medzi etosuximidom a trombocytopéniou je stanoveny pric¢inny vztah.
Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o lieku pre lieky obsahujuce etosuximid je potrebné v
sulade s tym zmenit’.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zadvermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre etosuximid je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujticeho etosuximid je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny
v informaciéach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maj1) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii naleZite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujtce etosuximid, ktoré si v stiCasnej dobe registrované v Europskej unii, alebo st
predmetom budticich schval'ovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.4

[Do suhrnov charakteristickych viastnosti lieku, ktoré eSte neobsahuju informacie o tejto
skuto&nosti, je potrebné pridat nasledujice upozornenie:]

Zavazné kozné reakcie

Pri lieCbe etosuximidom boli hlasené zavazné dermatologické reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu (SJ]S) a liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi symptémami
(drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS). SJS a DRESS m6zu byt
smrtelné. Zda sa, Ze pacienti su vystaveni najvyssiemu riziku tychto reakcii na zaciatku priebehu
lieCby a nastup reakcie sa vyskytuje vo vacsine pripadov v prvom mesiaci lieCby. Etosuximid sa ma
prestat uzivat pri prvom vyskyte prejavov a priznakov zavaznych koznych reakcii, ako je kozna
vyrazka, |ézie na sliznici alebo akykolvek iny prejav precitlivenosti.

. Cast 4.8
Suhrn bezpecnostného profilu

V suvislosti s lieCbou etosuxumidom boli hldsené zavazné kozné neziaduce reakcie (Severe
cutaneous adverse reactions, SCAR) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS) a
liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi symptémami (DRESS) (pozri ¢ast 4.4).

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

[Drzitelia povolenia na uvedenie na trh, ktori uz uviedli v informéciach o lieku v Casti 4.8 nezZiaduce
reakcie uvedené nizsie, maju dodrzat vypocitand frekvenciu.]

Do triedy organovych systémov ,Poruchy koZe a podkozného tkaniva" je potrebné pridat
nasledujlcu neziaducu reakciu s frekvenciou vyskytu ,nezname":

Do triedy organovych systémov ,Poruchy krvi a lymfatického systému" je potrebné pridat
nasledujlicu neZiaducu reakciu s frekvenciou vyskytu ,nezname":

Trombocytopénia

Pisomna informacia pre pouZivatela
. Cast 2 - Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete [ndzov lieku]
Upozornenia a opatrenia

V suvislosti s liecbou liekom [nazov lieku] boli hldsené zavazné kozné reakcie vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndromu a liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS). Ak
spozorujete ktorykol'vek z priznakov opisanych v &asti 4, prestarte pouZivat [nazov

lieku] a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

. Cast 4 - Mozné vedlajsie ucinky




Zavazné vedlajsie ucinky

Ak spozorujete ktorykolvek z nasledujlcich priznakov, prestarite pouzivat [nédzov lieku] a okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc:

o Cervenkasté kvrny na trupe, $kvrny st makuly podobné teréu alebo okruhle,
Casto s pluzgiermi v strede; odlupovanie koze, vredy v Ustach, hrdle, nose, na
pohlavnych organoch a ociach. Tymto zavaznym koznym vyrazkam moze
predchadzat horicka a priznaky podobné chripke (Stevensov-Johnsonov
syndrém).

e Rozsirena vyrazka, vysoka telesna teplota a zviac¢sené lymfatické uzliny

[Tato neZiaduca reakcia sa ma pridat s frekvenciou vyskytu ,nezname". DrZitelia povolenia na
uvedenie na trh, ktori uz uviedli podobné znenie v pisomnej informacii pre pouZivatela, maju
zachovat vypoéitanu frekvenciu]

Ak spozorujete ktorykolvek z nasledujucich priznakov, vyhladajte lekarsku pomoc:
Nezname (Castost sa neda odhadnut z dostupnych Gdajov):

Zmeny v krvi (jednoduchsie vytvaranie modrin alebo krvacanie, horucka, bolest hrdla, vredy
v Ustach, Unava, opakované infekcie alebo infekcie, ktoré neodznievaju). Vas lekar vam moze
pravidelne odoberat vzorky krvi na zistenie tychto Ucinkov.



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh november 2020

¢lenskymi $tatmi (predloZenie Ziadosti 0 zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 27/12/2020
prislusnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska 25/02/2021
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