Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre metyrapon su vedecké
zavery nasledovné:

Na zaklade kumulativnej kontroly hldaseni hematologickych neziaducich reakcii z bezpecnostnej
databdzy a z hldseni predloZenych na kontrolu ako stcast tejto PSUR, boli zistené obmedzené
informacie o pripadoch poruchy funkcie kostnej drene, zatial’ o udalosti cytopénie v 3 liniach
krvnych buniek, ktoré suviseli s pouzitim metyraponu hladsené boli. Preto PRAC odporuca
aktualizovat ¢ast 4.8 sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku tak, Ze sa nahradi neziaduca reakcia
»Zlyhanie kostnej drene" neziaducimi reakciami ,leukopénia, anémia, trombocytopénia" (frekvencia
vyskytu ostane neznama), Co lepsie popisuje hlasené hematologické pripady.

Na zaklade kontroly idajov PSUR v suvislosti s pripadmi predavkovania metyrapénom PRAC uvazil,
Ze je potrebnd aktualizacia ¢asti 4.9 sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku s cielom upravit
zastarané informacie o vSeobecnej liecbe predavkovania vyplachom zalidka a vynutenym
vracanim, kedZe sa tieto opatrenia neodporacaju v sicasnych usmerneniach tykajucich sa lieCby
rutinnych otrav.

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

DoOvody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

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

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutia o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, maju byt zmenené. CMDh odporidéa, aby dotknuté ¢lenské Staty

a Ziadatel/drZitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie
lieky obsahujlce metyrapon, ktoré st v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo su
predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha I1

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



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

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.8

Nasledujlce neziaduce reakcie maju byt pridané do triedy organovych systémov ,Poruchy krvi
a lymfatického systému" s frekvenciou vyskytu nezname:

Leukopénia, anémia, trombocytopénia
21 . g

. Cast 4.9

V poddasti ,Lie¢ba™ maju byt aktualizované nasledujlce informécie:

L|ecba NeeX|stu3e specmcke antidotum. V—Fﬁ%hepaﬁem—ﬁa—ebmed-zeme—absemere—%ewa—}e

W%Wwww
metyrapénom podstatna, pacienti maji byt ihned’ prepraveni do nemocnice, aby im bola
poskytnutd okamzZita lekarska starostlivost. Lieéba aktivhym uhlim sa mdze zvazit, ak

k predavkovaniu doslo pred maximalne 1 hodinou. Okrem vSeobecnych opatreni je nutné
podat naraz velkd davku hydrokortizénu spolu s intraven6zne podanym fyziologickym roztokom

a glukdzou. Postup opakujte podla potrieb podla klinického stavu pacienta. Po dobu niekolkych dni
sa ma monitorovat krvny tlak a rovnovaha elektrolytov v tekutinach.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
. Cast 3
Ak uzijete viac <nazov lieku>, ako mate

Ak uzijete prili§ vela kapsul, ihned o tom informujte svojho lekédra alebo zdravotnu sestru

a vyhladajte najblizSiu pohotovost. MdZete pocitovat nevolnost, bolesti zalidka a/alebo sa mdze
rozvinut hnacka. M6zete mat tieZ zavrat, Unavu, bolesti hlavy, mdZete sa zacat potit a mbze dojst
k zvy$eniu krvného tlaku. MoZno budete musiet uZit aktivhe uhlie alebo vam bude podany
vam-bude-nuthé-vyprazdnit-zatidok-a-pedat hydrokortizén.

. Cast 4
Niektoré vedlajsie u¢inky mozu byt zdvazné:
Nezndme (&astost vyskytu sa nedd odhadnlt z dostupnych Gdajov)

ré-ZniZenie
mnozstvae ¢ervenych krviniek, bielych krviniek a dosti¢iek v krvi; priznaky mdzu zahfnat:
krvacanie alebo modriny, ktoré trvaju dlhsie ako zvycajne, krv pozorovana na dasnach, v nose
alebo na kozi, pocit Unavy vadésinu ¢asu, dychavi¢nost, opakované nadchyy}




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



(‘fasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh vo februari 2019

Clenskymi statmi (predlozenie Ziadosti o

zmenu drzitelom rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 13. april 2019
prislusSnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska 12. jun 2019




	Príloha I
	Vedecké závery a dôvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnutí) o registrácii
	Dôvody zmeny podmienok rozhodnutí o registrácii

	Príloha II
	Do príslušných častí informácií o lieku majú byť zahrnuté uvedené zmeny (nový text podčiarknutý a zvýraznený, odstránený text prečiarknutý)

	Príloha III

