Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lickov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpe¢nosti (PSUR) pre hydrokortizon (lieckové
formy na systémové pouzitie s vynimkou liekov indikovanych pri insuficiencii nadoblic¢iek

v tabletovej liekovej forme s riadenym uvolfiovanim a s vynimkou centralne registrovanych lickov
na insuficienciu nadobliciek, len na pediatrické pouzitie) st vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na idaje o tyreotoxickej periodickej paralyze dostupné z literatary, vratane tizkej casovej
suvislosti vo vSetkych pripadoch, pozitivnej reakcie na vysadenie lieku (,,dechallenge®) a vzhl'adom
na pravdepodobny mechanizmus G¢inku, povazuje PRAC pri¢innu stvislost medzi hydrokortizonom
(liekové formy na systémové pouzitie s vynimkou liekov indikovanych pri insuficiencii nadoblic¢iek
v tabletovej lickovej forme s riadenym uvolniovanim a s vynimkou centralne registrovanych lickov
na insuficienciu nadobliciek, len na pediatrické pouzitie) a tyreotoxickou periodickou paralyzou

za minimalne odévodnene mozni. PRAC dospel k zaveru, Ze sa maja v stlade s tym zmenit’
informaécie o liekoch obsahujucich hydrokortizon (liekové formy na systémové pouzitie s vynimkou
liekov indikovanych pri insuficiencii nadobliciek v tabletovej lickovej forme s riadenym uvolfiovanim
a s vynimkou centralne registrovanych liekov na insuficienciu nadobliciek, len na pediatrické
pouzitie).

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odovodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre hydrokortizon (lieckové formy na systémové pouZitie s vynimkou
liekov indikovanych pri insuficiencii nadobliciek v tabletovej lickovej forme s riadenym uvol'fiovanim
a s vynimkou centralne registrovanych liekov na insuficienciu nadobliciek, len na pediatrické pouzitie)
je CMDh toho néazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku (lieckov) obsahujuceho (obsahujucich)
hydrokortizon (liekové formy na systémové pouzitie s vynimkou liekov indikovanych pri insuficiencii
nadobliciek v tabletovej lickovej forme s riadenym uvolnovanim a s vynimkou centralne
registrovanych liekov na insuficienciu nadobli¢iek, len na pediatrické pouzitie) je nezmeneny

za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporti¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.
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Zmeny v informaciach o lieku pre niarodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuaty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.4

Ma sa pridat’ nasledujuce upozornenie:

U pacientov s hypertyreozou a s hypokaliémiou indukovanou hydrokortizonom méze déjst’

k tyreotoxickej periodickej paralyze (thyrotoxic periodic paralysis, TPP). U pacientov lie¢enych

hydrokortizonom, ktori maju prejavy a priznaky svalovej slabosti, najméi u pacientov
s hypertyreézou, sa musi vziat’ do uvahy podozrenie na TPP.

V pripade podozrenia na TPP sa musia okamzite sledovat’ hladiny draslika v krvi a adekvatne
sa musia manazovat’, aby sa zaistila obnova normalnych hladin draslika v krvi.

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
. 2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako <uZijete> <pouZijete> [vymysleny nazov]
L]

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete <uzivat’™> <pouzivat’> [vymysleny nazov], obrat’te sa na svojho lekara

alebo lekarnika

[...]

— AK mate nadmerne aktivnu $titnu Zl’azu (hypertyreéza)

[..]

Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas objavi svalova slabost’, bolest’ svalov, kice

a stuhnutie poc¢as pouzivania hydrokrotizénu. MoZu to byt’ priznaky stavu nazyvaného
tyreotoxicka periodicka paralyza, ku ktorej mozZe dojst’ u pacientov s nadmerne aktivnou §titnou
Zl'azou (hypertyreoza) lieenych hydrokortizonom. Mozno budete potrebovat’ d’alSiu lieCbu na
zmiernenie tohto stavu.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v aprili 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

8. juna 2025

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

7. augusta 2025




