Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lieckov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpe¢nosti (PSUR) pre metylprednizolon su
vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na udaje o tyrotoxickej periodickej paralyze dostupné z literatiiry a spontannych hlaseni
vratane vacSiny pripadov uzkej ¢asovej suvislosti a vzhl'adom na hodnoverny mechanizmus u¢inku
povazuje PRAC pri¢innu suvislost’ medzi metylprednizolénom a tyrotoxickou periodickou paralyzou
za minimalne odévodnene mozni. PRAC dospel k zaveru, Ze v sulade s tym sa maju zmenit
informacie o lieku v pripade liekov obsahujucich metylprednizolén (len systémové formulécie).

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

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre metylprednizolon je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika
lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujucich) metylprednizolon je nezmeneny za predpokladu, Ze buda
prijaté navrhované zmeny v informacidch o lieku.

CMDh odportac¢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 maju 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 vyvolanou metylprednizolonom moéze dojst’
k tyreotoxickej periodickej paralyze (TPP).

U pacientov lieéenvch metylprednizolonom, ktori maja prejavy alebo priznaky svalovej slabosti,
najmai u pacientov s hypertyreézou, treba vziat’ do uvahy podozrenie na TPP.

V pripade podozrenia na TPP sa maja ihned’ sledovat’ hladinv draslika v Krvi a maju sa
primerane lieCit’, aby sa dosiahlo obnovenie pozadovanych hladin draslika v krvi.

Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
e 2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete [vymysleny nazov]
Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ [vymysleny nazov], obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika
[...]
- ak mate zvySenu funkciu Stitnej ZI’azy (hypertyreézu).

[...]

AK sa u vas pocas uZivania metylprednizolénu objavi svalova slabost’, bolest’ svalov, svalové kice
a stuhnuté svaly, ihned’ kontaktujte svojho lekara. MoZu to byt priznaky stavu nazyvaného
tyreotoxicka periodicka paralyza, ku ktorému mézZe dojst’ u pacientov so zvySenou funkciou
Stitnej ZI’azy (hypertyreozou), ktori sa lie¢ia metylprednizolonom. Zmiernenie tohto stavu moze
vyZadovat® d’alSiu liecbu.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v juli 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

8. september 2024

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

7. november 2024




