Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) metyraponu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Na zakladé kumulativni revize hldSeni hematologickych nezadoucich reakci uloZzenych v databazi
bezpecnosti a predlozenych k prezkoumani v rdmci této PSUR byly v souvislosti s uzivanim metyraponu
k dispozici omezené informace o pfipadech selhani kostni dfené, zatimco u 3 linii krevnich bunék byly
hlaseny ptipady cytopenie. Vybor PRAC proto doporuduje aktualizovat bod 4.8 Souhrnu dajl

o pripravku a nahradit nezadouci ucinek ,selhani kostni drené” za ,leukopenie, anémie,
trombocytopenie” (frekvence z{stadva nezndma), co? presné&ji odpovida hladenym hematologickym
piipadim.

Na zakladé kontroly Gdaji PSUR v kontextu pripad( predavkovéni metyraponem je dle vyboru PRAC
opodstatnéné aktualizovat bod 4.9 Souhrnu Gdajl o pfipravku a opravit zastaralé informace o obecné
lé¢bé predavkovani zaludeéni lavazi a vynucenym zvracenim, nebot se nejedna o doporuéené postupy
v rdmci soucasnych pokynd pro rutinni [é¢bu otrav.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se metyraponu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomé&r
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prinosu a rizik leciveho pripravku obsahujiciho / |éCivych pfipravku obsahujicich metyrapon zustava

nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, e je nezbytnd zména v registraci ptipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1écivé pripravky s obsahem metyraponu nebo jsou takové pfipravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcCastnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci fFadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / lécivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZeny do prislusnych bodl informaci o pripravku (novy text
podtrZzeny a tucné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gadajb o pFipravku
. Bod 4.8

V rdmci SOC Poruchy krve a lymfatického systému je tfeba aktualizovat nasledujici nezadouci
reakci/reakce s nezndmou frekvenci:

Leukopenie, anémie, trombocytopenie
Cothanikostidiend

PFibalova informace
Bod 4
Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zadvazné:

Neni zndmo (&etnost nelze z dostupnych Gdaju uréit)

v v

&-Snizené mnozstvi Cervenych
krvinek, bilych krvinek nebo krevnich desti¢ek v krvi; mezi ptiznaky mize patfit: krvaceni nebo
modriny pretrvavajici déle nez obvykle, viditelna krev na dasnich, v nose nebo na kizi, témé&r neustaly
pocit Unavy, dychavicnost, stale se vracejici nachlazeni}

Souhrn adajli o pFripravku
. Bod 4.9

V rdmci podkapitoly Lécba je tfeba aktualizovat nasledujici informace:

Lécba: Neexistuje zadné specifické antidotum.
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zvraceni—V _pripadé predavkovani metyraponem je nezbytna okamzita ba, pacienti musi
byt ihned prevezeni do nemochice a musi jim byt poskytnuta okamzita Iékaiska pomoc.

v cHV v a
vs v =

Pokud od uziti nadmérné davky neuplynula vice nez 1 hodina, je mozné zvazit lécbu
aktivnim uhlim. Kromé obecnych opatfeni je tfeba ihned podat velkou davku hydrokortizonu spole¢né
s i.v. fyziologickym roztokem a glukdzou. Tento zakrok opakujte podle potfeby a s ohledem na klinicky
stav pacienta. Po dobu né&kolika dni poté monitorujte krevni tlak a rovnovahu tekutin a elektrolytQ.

Pribalova informace
. Bod 3
Jestlize jste uzil(a) vice pripravku {nazev pfipravku}, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) pFiliSné mnozstvi tobolek, ihned uvédomte Iékafe nebo zdravotni sestru nebo
navstivte nejbliz&i pohotovost. MlZete citit nevolnost (pocit na zvraceni) nebo bolest zaludku a/nebo
mit prijem. Také mUzete pocitovat zavrat, Ginavu, bolest hlavy, zadit se potit a mize se Vam zvysit
krevni tlak. Mize byt nutné wvyprézdnit-ebsah-Vasehe>aludku-abyste uzil(a) aktivni uhli a aby Vam
byl podan hydrokortizon.



Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvaleni zavérl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Unoru 2019

PFedani pFelozenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organim:

13. dubna 2019

Implementace zavérl &lenskymi staty
(pfedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

12. ¢ervna 2019
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