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 metamizol su vedecké zavery nasledovné:

Liekova reakcia s eozinofiliou a so systémovymi priznakmi (DRESS).

Vzhladom na dostupné udaje o liekovej reakcii s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) zo
spontannych hldseni a literatlry vratane pripadov s kompatibilnou ¢asovou suvislostou, pozitivnym de-
challenge (vymiznutie neziaducej reakcie po vysadeni lieku) a/alebo re-challenge (znovuobjavenie sa
neziaducej reakcie po opatovnom nasadeni lieku) a vzhlfadom na pravdepodobny mechanizmus Ucinku
vybor PRAC povazuje pri¢innd suvislost medzi metamizolom a DRESS za prinajmen$om opodstatnenu
moznost. Vybor PRAC preto dospel k zaveru, Ze informécie o lieku pre lieky obsahujlce metamizol sa
maju naleZite upravit.

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 metamizol je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) metamizol je nezmeneny za predpokladu, Zze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, méa (maju) byt zmenené. CMDh odporiéa, aby dotknuté ¢lenské staty

a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujlce metamizol, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo sl predmetom
buduicich 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)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast 4.4
Upozornenie sa mé zmenit takto:

Zavazné kozné reakcie

Pri lieChe metamizolom boli hldsené zivet-ehrezujtecezavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR, severe
cutaneous drug reactions) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndréomu (SJS), toxickej

epidermalnej nekrolyzy (TEN) a liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi
ktoré mdzu byt Zivot ohrozujice alebo smrtel'né.

Pacienti maja byt poudeni o prejavoch a priznakoch a starostlivo sledovani kvéli koZnym
reakciam.

Ak sa ob]aV|a pre]avy a prlznaky, ktore naznacuju tieto reakme, ,—a4ebe—sa—et—>jawa—p¥&ﬁaley—sss—
1; metamizol sa ma

okamzite vysadi —Heeba—sa—maa—ekam—z&e—pfemsﬁ a nesmie sa nlkdy znovu zacat podavat (pozri éast
4.3).

o Cast 4.8

V suvislosti s liecbou metamizolom boli hlasené zavazné kozné nezZiaduce reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN) a liekovej reakcie s eozinofiliou

a systémovymi priznakmi (DRESS) (pozri ¢ast 4.4).

Do triedy organovych systémov Poruchy koZe a podkoZného tkaniva s neznamou frekvenciou sa maju
pridat tieto neZiaduce reakcie:

Pisomna informacia pre pouzivatela

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete liek [Vymysleny nézov]
Upozornenia a opatrenia

Zavazné kozné reakcie

Zavazné zivet—ohrozujtee kozne reakae vratane Stevensovho- Johnsonovho syndromu tOX|cke]
epidermalnej nekrolyzy, li i
st— hlasené v _suvislosti s peuzivanim lieCbou metamizolom. Ak spozorujete ktorykol'vek
z priznakov suvisiacich so zavaznymi koZnymi reakciami uvedenych v casti 4, prestarite

metamizol uZivat a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ak sa u vas niekedy vyskytli akékol'vek zavazné kozné reakcie, v liecbe [Vymysleny nazov]
nesmiete nikdy pokracovat (pozri ¢ast 4).

4. MozZné vedlajsie ucinky

Nezname



Zavazné kozné reakcie

v

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujicich zavaznych vedl'ajSich Gcdinkov, prestarnte
metamizol uZivat a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc:

- dervenkasté nevystupuijice teréovité alebo okrihle flaky na trupe, ¢asto s pl'uzgiermi
v strede, odlupujiica sa koZa, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavhych organoch

a oliach. Tymto zavaznym koZnym vyradZkam modZe predchadzat horiéka a priznaky
podobné chripke (Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna nekrolyza),

alebo syndrom precitlivenosti na liek).



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v novembri 2021

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnuatrostatnym orgadnom:

26. decembra 2021

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

24. februara 2022
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