Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre flukloxacilin si vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o rizikdch hypokaliémie z literatlry a spontannych hlaseni a tiez
vzhladom na pravdepodobny mechanizmus ucinku sa veduci ¢lensky $tat domnieva, ze kauzalny vztah
medzi flukloxacilinom a hypokaliémiou je prinajmensom odévodnene mozny. Veduci ¢lensky Stat dospel
k zaveru, ze informacie o lieku pre lieky obsahujlce flukloxacilin sa maju zodpovedajucim spbsobom
zmenit.

Vzhladom na dostupné Udaje o ezofagovej bolesti a sdvisiacich udalostiach z literatury a
spontannych hlaseni, vratane Uzkej ¢asovej slvislosti v niektorych pripadoch a pozitivnemu de-challenge
(vymiznutie neziaduceho u4c¢inku po vysadeni lieku) v 10 pripadoch, a taktiez vzhladom na
pravdepodobny mechanizmus G¢inku sa vedlci &lensky S$tat domnieva, Ze kauzdlny vztah medzi
perordlnymi liekovymi formami flukloxacilinu a ezofdgovou bolestou a sUvisiacimi udalostami je
prinajmensom od6vodnene mozny. Veduci Clensky Stat dospel k zaveru, ze informacie o lieku pre lieky
obsahujlice peroralne formy flukloxacilinu sa maji zodpovedajlcim spésobom zmenit.

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

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

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

CMDh dospela k stanovisku, Zze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, méa (majui) byt zmenené. CMDh odporiéa, aby dotknuté ¢lenské $taty

a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujuce flukloxacilin, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo st predmetom

buducich schvalovacich postupov v rdmci EU.



Priloha II

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



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

1) Pre VSETKY formy liekov obsahujcich flukloxacilin:

Sahrn charakteristickych vilastnosti lieku
. Cast 4.4
M4 sa pridat toto upozornenie:

Pri_uZivani flukloxacilinu, najmi vo vysokych davkach, sa mdZe objavit hypokaliémia
(potencidlne ohrozujica Zivot). Hypokaliémia spdsobend flukloxacilinom mdZe byt
rezistentna vodi suplementacii draslika. PocCas liecby vysSimi davkami flukloxacilinu sa
odporiaéaja pravidelné merania hladin draslika. Pozornost vodi tomuto riziku je opodstatnena

aj v pripade kombinacie flukloxacilinu s diuretikami vyvolavajucimi hypokaliémiu, alebo ak sa

u
dysfunkcia).
o Cast 4.8

Do triedy organovych systémov ,Poruchy metabolizmu a vyZivy" s frekvenciou vyskytu ,nezname"
(z dostupnych Gdajov) sa ma doplnit tato neziaduca reakcia:

Hypokaliémia

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
. Cast 2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouZijete> X
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zalnete <uzivat> <pouzivat> X, obratte sa na svojho lekara <alebo> <,> <lekarnika>
<alebo zdravotnu sestru>.

UzZivanim flukloxacilinu, najmé vo vysokych davkach, sa mdzu znizit hladiny draslika v krvi
(hypokaliémia). Pocas lie¢by vyssimi davkami flukloxacilinu vam lekar moéze pravidelne

merat hladiny draslika.

. Cast 4. Mozné vedlajsie Gcinky
Nezname (¢astost nemozno odhadnut z dostupnych Udajov):

- Nizke hladiny draslika v krvi (hypokaliémia), ktoré méZu spdsobit svalovi slabost, za$klby
alebo neobvykly srdcovy rytmus.

2) Pre PERORALNE formy liekov obsahujlcich flukloxacilin:
Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
. Cast 4.2

Sposob podavania

[Pre lieky vo forme kapsul a tabliet]




[VYMYSLENY NAZOV] [liekova forma] sa ma uZivaft aspoii 1 hodinu pred alebo 2 hodiny po

jedle.

Po uZiti [VYMYSLENY NAZOV] si pacienti nemaji hned’ I'ahnat.

[Pre lieky vo forme prasku na perordlnu suspenziu]

[VYMYSLENY NAZOV] prasok na peroralnu suspenziu sa ma uzivat aspoii 1 hodinu pred
alebo 2 hodiny po jedle.

Po uziti sa ma zapit plnym poharom vody (250 ml), aby sa znizilo riziko ezofagovej bolesti

(pozri éast 4.8). Po uZiti [VYMYSLENY NAZOV] si pacienti nemaji hned’ I'ahnit.

. Cast 4.8

\\}

Do triedy organovych systémov ,Poruchy gastrointestinalneho traktu" s frekvenciou vyskytu ,nezname
(z dostupnych Udajov) sa ma doplnit tato neZiaduca reakcia:

[Pre vSetky perordlne formy]

Ezofagova bolest a sivisiace udalosti*

* ezofagitida, palenie paZeraka, podrazdenie hrdla, orofaryngova bolest alebo ordlna bolest

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

. Cast 3. Ako <uzivat> <pouzivat> X

[Pre lieky vo forme kapsul a tabliet]

Aby sa znizilo riziko bolesti pazeraka (trubice, ktora spaja Gsta so Zzalidkom), zapite
[liekova forma] plnym poharom vody (250 ml) a po uZiti [lieckova forma] si hned’ nelihajte.

[Pre lieky vo forme prasku na peroralnu suspenziu]

UzZite prasok na peroralnu suspenziu aspoi 1 hodinu pred jedlom alebo 2 hodiny po jedle.

peroralnej suspenzie vypite plny pohar vody (250 ml) a po uziti peroralnej suspenzie si
hned’ nelihajte.

. Cast 4. Mozné vedlajsie Gcinky

[Pre vSetky peroralne formy]




Nezname (¢astost nemozno odhadnut z dostupnych Udajov):

- Bolest paZeraka (trubice, ktord spaja Gsta so Zalidkom) a iné suvisiace priznaky, ako si
taZkosti s prehitanim, palenie zahy, podraZdenie hrdla alebo bolest na hrudi.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v novembri 2020

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusSnym vnuatrostatnym organom:

27. decembra 2020

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

25. februara 2021
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