Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lickov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre prednizon st vedecké
zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tdaje o tyreotoxickej periodickej paralyze z literatury, vratane v niektorych
pripadoch uzkeho asového vztahu, pozitivneho vysadenia (de-challenge) lieku a vzhl'adom na
pravdepodobny mechanizmus G¢inku, povazuje vybor PRAC kauzalny vzt'ah medzi prednizonom

a tyreotoxickou periodickou paralyzou u pacientov so zakladnou hypertyredzou za prinajmensom
oddvodnentt moznost’. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informécie o liekoch obsahujucich prednizon
je potrebné zodpovedajicim spdsobom zmenit’.

Koordina¢né skupina pre vzdjomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskiimala
odportcanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zaklade vedeckych zaverov pre prednizon je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujticeho (obsahujtcich) prednizon je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté

navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odportca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

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



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku

Cast 4.4

Ma sa pridat’ toto upozornenie:

Tyreotoxicka periodicka paralyza (TPP) sa moZe vyskytnut’ u pacientov s hypertyreézou

a s hypokaliémiou vyvolanou prednizénom. U pacientov lieCenvch prednizénom, ktori maju

prejavy alebo priznaky svalovej slabosti, najmi u pacientov s hypertyreozou, je potrebné mat’
podozrenie na TPP.

AK existuje podozrenie na TPP, hladiny draslika v krvi sa musia okamzZite monitorovat’
a primerane liecit’, aby sa zabezpecila obnova normalnych hladin draslika v krvi.

Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
. 2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete [vymysleny nazov]
Upozornenia a opatrenia

Pred uzitim lieku [vymysleny ndzov] sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

[...]

- AK mate hyperaktivnu $titnu Z’azu (hypertyreozu)

[...]

AK pocas uzivania prednizonu pocitite svalovi slabost’, bolesti svalov, krée a stuhnutost’,
okamzite kontaktujte svojho lekara. MozZu to byt’ priznaky stavu nazyvaného tyreotoxicka
periodicka paralvza, ktorv sa moze vyskytnut’ u pacientov s hyperaktivnou $titnou zZlazou
(hypertyreozou) lieCenvch prednizonom. Na zmiernenie tohto stavu moze byt’ potrebna d’alSia
lieCba.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh, oktober 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

1. december 2025

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predloZenie Ziadosti o0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

29. januar 2026




