Priloha |

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



Vedecke zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o0 periodicky aktualizovanych spravach o bezpe¢nosti lieku (PSUR) pre folkodin st vedecké zavery
nasledovné:

Boli preskimané kumulativne (daje tykajlce sa akutnej generalizovanej exantémovej pustuldzy
(AGEP) a folkodinu. Na zaklade postmarketingovych skdsenosti s folkodinom bolo kumulativne
identifikovanych celkom 14 pripadov AGEP.

Subezné podozrenie na lie¢ivo, o ktorom je zname, ze vyvolava AGEP, bolo hlasené v Styroch
pripadoch, ale vo vic¢§ine pripadov nebolo hldsené Ziadne iné sibezne podavané liecivo alebo lie¢ivo, o
ktorom nie je zname, Ze vyvolava zavazné kozné reakcie. V dvoch pripadoch subeznej liecby bola
hlasena chronoldgia skér podnetna pre folkodin ako pre podozrenie na lie¢bu a kauzalita folkodinu sa
zda pravdepodobnejsia ako u stibezne podozrivych liekov. Okrem toho bol folkodin v Siestich pripadoch
jedinym podozrivym liekom. Vznik AGEP sa pripisuje liekom vo viac ako 90 % pripadov a v niektorych
hlasenych pripadoch sa zda, ze folkodin je najpravdepodobnejSou pri¢inou vyskytu AGEP. Pozitivna
dechallenge (vymiznutie neziaducej reakcie po ukonceni podavania lieku) bola hlasend vo velkej
vacsine pripadov, vratane piatich pripadov, kedy bol folkodin jedinym podozrivym liekom. Nakoniec
bol v jednom pripade vykonany test alergickej reakcie s pozitivnym vysledkom na liek obsahujuci
folkodin a s negativnym vysledkom na subezne podozrivy liek.

S prihliadnutim na expoziciu pacienta dospel PRAC k zaveru, ze existuje oddvodneny kauzalny vztah
medzi folkodinom a vyskytom AGEP, a Ze je potrebnd zmena v informéciach o liekoch, ktord bude
informovat’ predpisujucich lekarov a pacientov a tieZ umozni skoré prerusenie liecby v pripade vyskytu
AGEP.

Na zéklade preskimania Udajov po uvedeni lieku na trh, PRAC odporuca aktualizovat’ ¢ast’ 4.4 a 4.8
suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku pridanim neziaducej reakcie akitha generalizovana
exantémova pustuldza s frekvenciou vyskytu nezndme. Pisomna informacia pre pouzivatela ma byt
aktualizovana zodpovedajucim spésobom.

Koordinaéna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) stihlasi s vedeckymi
zévermi PRAC.

Ddvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre folkodin je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) folkodin je nezmeneny za predpokladu, Ze buda prijaté
navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registrécii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma& (maju) byt zmenené. CMDh odporaca, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujuce folkodin, ktoré su v stcasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo su predmetom
buducich schval'ovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii 0 lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

o Cast4d
Upozornenie ma byt’ pridané nasledovne:

U pacientov lieenych <nazov lieku> boli s najvi¢Sou pravdepodobnostou v prvom tvZdni
hlasené zavazné kozné neZiaduce reakcie (SCAR, severe cutaneous adverse reactions), vratane
akultnej generalizovanej exantémovej pustulézy (AGEP), ktoré mézu byt Zivot ohrozujice
alebo fatdlne. Pacientov je potrebné informovat’ o prejavoch a priznakoch keoZznych reakeii
a odporudit’ im starostlivé sledovanie kvoli moznému vyskytu koznych reakcii. Ak sa vyskytnu
prejavy a priznaky naznadujuce tieto reakcie, je potrebné ihned’ ukondit’ lie€bu <ndzov lieku>.

e C(Cast4.8

Nasledujuci neziaduci G¢inok ma byt pridany do triedy organovych systémov ,,Poruchy koze
a podkozného tkaniva‘ s frekvenciou vyskytu ,,nezndme*:

AkuUtna generalizovana exantémova pustul6za (pozri éast’ 4.4)

Pisomné& informacia pre pouzivatel’a

o Cast2:
<Neuzivajte> <Nepouzivajte> <nazov lieku>

AK ste niekedy mali zavaznU koZznU vyrazku alebo olupovanie koZe, pluzgiere a/alebo vredy
v Ustach po <uZiti> <pouziti> <nazov lieku> alebo iného podobného lieku.

Upozornenia a opatrenia

Pri <uzivani> <pouzivani> <nazov lieku> boli hlasené zavazné koZzné reakcie, vratane ak(tnej
generalizovanej exantémovej pustulézy (AGEP). AGEP sa prejavuje ako rozsirena, ervena,
Supinata vyrazka s hrékami pod koZou a pluzgiermi spojena s horuckou. NajéastejSie sa
vyskvytuje na zahyboch koZe, trupe a hornvch konéatinach. NajvysSie riziko vyskytu zavaznych
koZnvych reakcii je najmi v prvom tvZzdni lieCby. AK sa u vas vyskytne zavazna vyrazka alebo
akvkolvek z uvedenych koZnych priznakov, prestaite <uZivat’™> <pouzZivat’> <ndazov lieku>
a ihned’ kontaktujte alebo vyhPadajte lekara.

o Cast4

Nezname (astost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych Udajov):

Rozsirend, ¢ervend, Supinata vyrazka s hrékami pod koZou a pPuzgiermi spojend s horuckou
na zadiatku lie¢by (generalizovana akitna exantémova pustuldza). Ak sa u vas vyskytnu tieto
priznaky, prestaite <uzivat’> <pouzivat’> <ndzov lieku> a ihned’ kontaktuijte alebo vyhPadajte
lekara.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh januér 2020

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusSnym vnutrostatnym orgéanom:

15. marca 2020

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

14 méja 2020




