Priloha I

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



Vedecké zavery

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

Vzhladom na Udaje o liekovej reakcii s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), ktoré su dostupné z literatlry, spontannych hlaseni a
vzhladom na skutoénost, Ze DRESS je zndmou neZiaducou reakciou fenobarbitalu, na ktory sa primidon
extenzivne metabolizuje, vybor PRAC usudzuje, Ze pri¢inna suvislost medzi primidénom a DRESS je
prinajmensom odOévodnene mozna. Vybor PRAC dospel k zéveru, ze informacie o lieku pre lieky
obsahujlice primidén sa ma zodpovedajucim spdsobom zmenit a doplnit.

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

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

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

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, mé (maji) byt zmenené. CMDh odporutda, aby dotknuté ¢lenské Staty a
Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujlce primidon, ktoré su v stucasnej dobe registrované v Eurdpskej Gnii, alebo si predmetom
budcich 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
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty).

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

o Cast4.4:
Zavazné kozné reakcie
Pri pouziti primiddnu boli hlasené Zivot ohrozujlice kozné reakcie Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS),
toxicka epidermalna nekrolyza (TEN) a liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS).
Pacienti maju byt pouceni o prejavoch a priznakoch a maju byt starostlivo sledovani, ¢ sa u nich
nevyskytnl kozné reakcie. Najvyssie riziko vyskytu SJS, TEN alebo DRESS je v priebehu prvych
tyzdnov lie¢by. Ak sa vyskytnu priznaky alebo prejavy SJS, TEN alebo DRESS (napr. progresivna
kozna vyrazka casto s pluzgiermi alebo Iéziami na sliznici), lie€ba primidonom sa ma prerusit.
Najlepsie vysledky v liecbe SIS, TEN a DRESS sa dosiahnu pri v€asnej diagndze a okamzitom vysadeni
akéhokolvek podozrivého lieku. Vcasné ukoncenie lieCby je spojené s lepSou progndzou. Ak sa
u pacienta kedykolvek pocas uzivania primidonu (alebo fenobarbitalu) vyvinie SJS, TEN alebo DRESS,
primidén sa uZ u tohto pacienta nesmie nikdy zaéat znovu podavat (pozri éast 4.8).

o Cast4.8
Nasledujlca neZiaduca reakcia sa mé pridat do triedy orgdnovych systémov (SOC) ,Poruchy koZe a
podkoZného tkaniva" s frekvenciou vyskytu ,nezname":
Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) (pozri éast 4.4)

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

e Cast2:
Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pri pouziti primidénu boli hldsené potencialne Zivot ohrozujlice kozné vyrazky (Stevensov-Johnsonov
syndréom, toxicka epidermalna nekrolyza alebo syndrom DRESS), ktoré sa spociatku javili ako
cervené body podobné tercu alebo kruhové skvrny casto so stredovym pluzgierom na trupe. Medzi
daldie prejavy, ktoré treba sledovat, patria vredy v Ustach, hrdle, nose, na pohlavnych orgdnoch
a zapal oCnych spojiviek (Cervené a opuchnuté oci).

Tieto potencialne zivot ohrozujuce kozné vyrazky su casto sprevadzané priznakmi podobnymi chripke.

Vyrazka moze viest k rozéireniu pluzgierov alebo odlupovaniu koZe. Najvy$Sie riziko vyskytu zédvaznych
koznych reakcii je v priebehu prvych tyzdrov lieCby. Ak sa uvas pri pouziti primidonu alebo
akéhokolvek iného lieku obsahujiceho fenobarbital rozvinul Stevensov-Johnsonov syndrém, alebe
toxickd epidermdlna nekrolyza_alebo syndrém DRESS, tieto lieky uz nikdy nesmiete znovu zadat
uzivat.

Ak sa u vas vyskytne vyrazka alebo tieto kozné priznaky, prestaiite pouzivat primidén a
okamzite vyhl'adajte lekara a povedzte mu, Ze uzivate tento liek.*

*Posledna veta je uz zvyraznena tu¢nym pismom v odporudcani PhVWP a nepredstavuje novy doplnok. Doplneny text je zvyrazneny

Cervenou farbou a podciarknuty.

o Cast 4:
Nezname (z dostupnych uddajov).



Boli_hlasené potencialne Zivot ohrozujuce kozné vyrazky (liekova reakcia s eozinofiliou a




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh februar 2021

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 11. april 2021
prislusnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi 10. jun 2021

(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):




