Priloha |

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o pravidelne
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre prometazin st vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o rizikach z literatlry, spontannych hlaseni zahriajucich v niektorych
pripadoch tzku ¢asovu suvislost a vzhladom na pravdepodobny mechanizmus G¢inku vybor PRAC
povaZuje kauzalny vztah medzi prometazinom a psychickymi a neurologickymi neziaducimi reakciami

na liek, neuroleptickym malignym syndrémom, predl'iem'm intervalu QT (vratane torsade de pointes),
trombocytopéniou (v pripade liekov, ktoré uz neuvadzaju SirSi pojem, ako su krvné dyskrazie) a
moznostou podkodenia tkaniva stvisiaceho s intraven6znym podanim, prinajmen3om za opodstatnen(
moznost. Vybor PRAC preto dospel k zaveru, Ze informécie o liekoch na systémové podavanie (peroralne
formy a parenteralne formy) obsahujice prometazin sa maji naleZite upravit.

Koordinacna skupina CMDh preskimala odporucanie vyboru PRAC a suhlasi s celkovymi zavermi
vyboru PRAC a s odévodnenim odporucania.

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre prometazin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
obsahujuceho prometazin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny
v informéciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Perorélne formy:

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
Cast 4.4
Ma sa doplnit toto upozornenie:

Interval QT

Ked’?e fenotiaziny mézu predizit interval OT u lie€enych pacientov s vyraznou bradykardiou,
kardiovaskularnym ochorenim. s hereditarnou formou prediZenia intervalu QT a sibeZznym

pouZivanim s inymi liekmi veddcimi k prediZeniu intervalu OT , odporiéa sa opatrnost.

. Cast 4.5

Osobitna opatrnost je potrebna v pripade, ak sa prometazin pouZiva sibeZne s inymi liekmi,
&o vedie k prediZeniu intervalu OT vratane liekov, ako su antipsychotika, t. j. niektoré

fenotiaziny (chlérpromazin, levomepromazin). benzoamidy (sulpirid, amisulprid, tiaprid

pimozid, haloperidol, droperidol, citalopram, halofantrin, metadén, pentamidin a

moxifloxacin.
. Cast 4.8

Do triedy organovych systémov ,Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti® sa maja doplnit tieto neziaduce
reakcie s frekvenciou ,,nezname*:

PrediZenie intervalu QT, torsade de pointes

Do triedy organovych systémov ,,Poruchy nervového systému“ sa maja doplnit tieto neZiaduce reakcie
s frekvenciou ,nezname*:

neurolepticky maligny syndrém, psychomotoricka hyperaktivita

Do triedy organovych systémov ,Poruchy gastrointestinalneho traktu“ sa majua doplinit tieto neZiaduce
reakcie s frekvenciou ,,neznama“:

halucinacie, agresivita

Do triedy organovych systémov ,Poruchy krvi a lymfatického systému“ sa maju doplnit tieto neZiaduce
reakcie s frekvenciou ,,neznama“ :

trombocytopénia

. Cast 4.9

Odporucania tykajlce sa prejavov a priznakov predavkovania sa maji zmenit takto:

so smrtel'nymi nasledkami.




Pisomna informacia pre pouzivatel’a

. Cast 2
Upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Predtym, ako za¢nete uZivat <Liek>, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak:
mate akékol'vek vazne problémy so srdcom

mate nejaku osobnu alebo rodinnd anamnézu ochorenia srdca

mate nepravidelny srdcovy tep

Iné lieky a [...]

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom &ase uZivali, i prave budete uZivat niektory z tychto

liekov, informujte o tom svojho lekara alebo lekarnika:

lieky, ktoré mdézu ovplyvnit srdcovy rytmus,

. Cast 4
Frekvencia ,neznama (neda sa odhadnut z dostupnych Gdajov)*:

Abnormalna elektricka aktivita srdca, ktora ovplyviuje jeho rytmus vratane Zivot ohrozujlcej

poruchy rytmu

Zavazna reakcia s horuckou, stuhnutymi svalmi, meniacim sa krvnym tlakom a kémou

(neurolepticky maligny syndrém)

-va

Nizka hladina krvnych dostidiek (ktord moZe viest ku krvacaniu a tvorbe modrin)

Nepokoj

Halucinacie

Agresivita



Parenteralne formy:

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

- Cast 4.4
Ma sa doplnit toto upozornenie:

PosSkodenie tkaniva vratane gangrény

Intravendzna injekcia sa ma poddvat’s mimoriadnou opatrnostou, aby sa zabranilo

extravazacii alebo neumyselnej intraarterialnej injekcii, éo by mohlo viest k nekréze

a periférnej gangréne. Ak sa pacient staZuje na bolest pocdas intravenéznej injekcie, ihned’
injekciu zastavte, pretoZe to méze byt prejavom extravazacie alebo nedimyselnej

intraarterialnej injekcie. Intramuskularna injekcia sa musi taktie? aplikovat opatrne, aby sa
predislo neimyselnej subkutannej injekcii, ktora by mohla viest' k lokalnej nekréze.

Interval OT
Ked’Ze fenotiaziny mézu prediZit' QT interval. pri lieébe pacientov s vyraznou bradykardiou.

kardiovaskularnym ochorenim, s hereditarnou formou prediZenia intervalu QT a subeZnym

pouZivanim s inymi liekmi. ktoré vedu k prediZeniu QT intervalu. sa odporica opatrnost,

. Cast 4.5

Osobitna opatrnost sa vyzaduje v pripade, ak sa prometazin pouZiva stibeZne s inymi liekmi,

do vedie k prediZeniu intervalu QT, vratane liekov. ako su antipsychotika, t. j. niektoré
fenotiaziny (chlérpromazin, levomepromazin), benzamidy (sulpirid, amisulprid, tiaprid),

pimozid, haloperidol, droperidol, citalopram, halofantrin, metadén, pentamidin a

moxifloxacin.
. Cast 4.8

Do triedy organovych systémov ,,Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti* sa maja doplnit tieto neziaduce
reakcie s frekvenciou ,,nezname*:

PrediZenie intervalu QT, torsade de pointes

Do triedy organovych systémov ,Poruchy gastrointestinalneho traktu“ sa majua doplnit tieto neZiaduce
reakcie s frekvenciou ,nezndma“:

halucinacie, agresivita

Do triedy organovych systémov ,Poruchy nervového systému“ sa maja doplnit tieto neziaduce reakcie
s frekvenciou ,,nezname*:

neurolepticky maligny syndrém, psychomotorickda hyperaktivita

Do triedy organovych systémov ,Poruchy krvi a lymfatického systému* sa maju doplnit tieto neziaduce
reakcie s frekvenciou ,,neznama“ :

trombocytopénia

. Cast 4.9
Odporudania tykajuce sa prejavov a priznakov predavkovania sa maju zmenit takto:

Pri predavkovani fenotiazinmi bol opisany prediZeny interval OT a pripady zavaznych arytmii

so smrtel'nymi nasledkami.




Pisomna informacia pre pouzivatel'a
. Cast 2
Upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Predtym, ako zac¢nete uzivat <Liek=>, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak:
mate akékolvek vazne problémy so srdcom

mate nejakl osobnu alebo rodinnd anamnézu ochorenia srdca

mate nepravidelny srdcovy tep

Iné lieky a [...]

AK teraz uzivate alebo ste v poslednom &ase uZivali, &i prave budete uZivat niektory z tvchto
liekov, informujte o tom svojho lekara alebo lekarnika:

lieky. ktoré mdzu ovplyvnit srdcovy rytmus,

. Cast 3
UZivanie lieku

Ak mate pocit palenia alebo bolesti pocas aplikacie alebo kratko po nej, ihned’ o tom
informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

. Cast 4
Frekvencia ,neznama (nemozno ju odhadnut z dostupnych Gdajov)*:

Abnormalna elektricka aktivita srdca, ktora ovplyviuje jeho rytmus vratane Zivot ohrozujlcej

poruchy rytmu

Zavazna reakcia s horuckou, stuhnutymi svalmi, meniacim sa krvnym tlakom a kémou
(neurolepticky maligny syndrém)

v

Nizka hladina krvnych dostidiek (ktord moZe viest ku krvacaniu a tvorbe modrin)

Nepokoj

Halucinacie

Agresivita
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éasov{/ harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v decembri 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnudtroStatnym organom:

27. januara 2025

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registrécii):

27. marca 2025




