Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSURS) pre izoniazid su vedecké zavery nasledovné:

Beruc do Uvahy dostupné Udaje o akltnej generalizovanej exantémovej pustuléze (AGEP) s pripadom
Uzkej Casovej suvislosti, vymiznutim tohto neziaduceho ucinku pri vysadeni lieCiva a opatovného
vyskytu neZiaduceho G&inku pri nasadeni lieéiva a pozitivnym Gc¢inkom pri ndplastovom teste a beric do
Gvahy (daje o lupuse vyvolanom liekom vybor PRAC povazuje pri¢inny vztah medzi izoniazidom a AGEP
a medzi izoniazidom a syndromom podobnym lupusu prinajmensom za primerane mozny. Vybor PRAC
preto dospel k nazoru, ze informacie o liekoch obsahujlcich izoniazid sa maju zodpovedajucim
spdsobom zmenit.

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

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

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

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



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
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarkntty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4
Ma sa pridat toto upozornenie (upravi sa na vnutrostatnej Grovni):

V suvislosti s liecbou liekom <liek> boli hlasené zavazné kozné nezZiaduce reakcie (SCAR,

Severe cutaneous adverse reactions), ako su <zahrite vsetky zavazné kozné nezZiaduce

reakcie, ktoré s uz uvedené v casti 4.8 sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku: Stevensov-
Johnsonov syndrom (SJS), toxicka epidermalna nekrolyza (TEN), liekova reakcia s eozinofiliou
a systémovymi priznakmi (DRESS, Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms) a
akitna generalizovana exantémova pustuléza (AGEP), ktoré mdZu byt Zivot ohrozujice alebo
smrtel'né.

-

Pri predpisovani lieku sa maja pacienti upozornit na mozné prejavy a priznaky a maja byt
dodsledne sledovani z hl'adiska koznych reakcii.

Ak sa objavia prejavy a priznaky naznadujlce tieto reakcie, <liek> sa ma okamzite vysadit
a ma sa zvazit alternativna liecba.

Ak sa v suvislosti s uZzivanim lieku <liek> vyvinula u pacienta zavazna reakcia, ako napriklad
SJS, TEN, DRESS alebo AGEP, liecba lieckom <liek> sa hesmie u tohto pacienta nikdy znovu
zacat.

. Cast 4.8

Do triedy organovych systémov Poruchy koze a podkozného tkaniva sa s neznamou frekvenciou ma
pridat tato neziaduca reakcia:

Akutna generalizovana exantémova pustuldéza

Do triedy organovych systémov Poruchy kostrovej a svalovej slistavy a spojivového tkaniva s neznamou
frekvenciou sa ma pridat tato neziaduca reakcia:

Syndrom podobny lupusu

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
. Cast 2

Do casti 2 pisomnej informacie pre pouzivatela sa ma pridat kontraindikacia a upozornenie tykajlce sa
zavaznych koznych neZiaducich reakcii:

NeuzZivajte <liek>:

o ak sa u vas niekedy po uziti <liek> vyskytla zdvazna kozna vyrazka alebo olupovanie

koze, pl'uzgiere a/alebo bolestivé vredy v Gstach.

Upozornenia a opatrenia — Budte zvldst opatrny pri pouZivani <liek>:




V suvislosti s liecbou liekom <liek> boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie, ako su
<zahrite vSetky zavazné kozné nezZiaduce reakcie, ktoré st uz uvedené v casti 4 pisomnej
informacie pre pouzivatel'a: Stevensov-Johnsonov syndrém (SJS), toxicka epidermalna
nekrolyza (TEN), liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS, Drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms)> <a> akutna generalizovana exantémova
pustuléza (AGEP). Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov uvedenych v éasti 4, prestante
<liek> uzivat a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

. Cast 4
Ako zdvazné neziaduce Ud¢inky s nezndmou frekvenciou sa maju pridat tieto neZiaduce reakcie:

¢ervena Supinata rozsirena vyrazka s podkoznymi hrékami a pl'uzgiermi sprevadzana
horuckou. Priznaky sa zvycajne objavia na zadiatku liecby (akGtna generalizovana exantémova

pustuléza).
[...]

Syndrom podobny lupusu, ktory sposobuje priznaky ako st opuchnuté kiby, tnava a vyrazky.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v juni 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

3. augusta 2025

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

2. oktébra 2025




