Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy/zprav
o0 bezpecnosti (PSUR) pro klobetasol byly piijaty tyto védecké zavéry:

Na zaklad¢ dostupnych tdaji o dlouhodobém pouzivani, nekrotizujici fasciitidé, Kaposiho sarkomu a
osteonekroze z literatury a spontannich hldseni, véetné ptipadt s tésnou casovou souvislosti, vymizeni
nezadoucich u¢inkd po vysazeni pripravku a s ohledem na mechanismus ucinku, dospél vybor PRAC
k zavéru:

- Ze riziko zavaznych infekei (vCetné nekrotizujici fasciitidy) a systémové imunosuprese (n¢kdy
vedouci k reverzibilnim 1ézim Kaposiho sarkomu) pii kombinaci klobetasol-propionatu s jinymi
1écivymi pripravky ovliviiujicimi funkce imunitniho systému ma byt uvedeno v ¢asti Zvlastni
upozornéni a opateni pro pouziti v textu informaci o pfipravku;

- Ze pri¢inna souvislost mezi klobetasol-propionatem a osteonekrdzou je prinejmensim
opodstatnénou moznosti, pokud byl klobetasol pouzivan ve vyssich davkach nebo po delsi dobu,
nez je doporuceno, a ze varovani o tomto nezadoucim uc¢inku ma byt zahrnuto do textu informaci
o ptipravku;

- ze dlouhodobé nespravné pouziti je u klobetasol-propionatu Casté a problematické, a Ze (stale
platnd) doporuceni v bodu Davkovani v informacich o pfipravku maji byt 1épe zdiiraznéna
tuénym/oramovanym textem varovani na zacatku bodu.

Vybor PRAC dospél k z&véru, Ze informace o ptipravku, SmPC body 4.2 a 4.4 (a odpovidajici ¢asti
pribalové informace) 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich klobetasol-propionat, maji byt odpovidajicim
zpisobem zménény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéra tykajicich se klobetasolu zastava skupina CMDh stanovisko, ze pomér
ptinosi a rizik 1éCivych ptipravki obsahujicich klobetasol ziistdvad nezménény, a to pod podminkou, ze
v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravkll zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v sou€asné dob¢ registrovany
dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem klobetasolu nebo jsou takové ptipravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zcastnéné clenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci fadn¢ zvazili toto CMDh stanovisko.



Piiloha I1

Zmény v informacich o piipravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé pripravky registrované
na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu$nych bodu informaci o piipravku (novy text podtrzeny a
tu¢né, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaji o pripravku

e Bod 4.2 (Davkovani a zptsob podani)

Nasledujici upozornéni ma byt uvedeno jako tuény a oramovany text na zac¢atku bodu 4.2 v Souhrnu

udajii o ptipravku. Shrnuje informace jiz uvedené v aktualni ¢asti bodu 4.2, ale cilem je upozornit na
hlavni sdéleni o doporuc¢eném pouziti klobetasolu.

Klobetasol-propionat pati‘i mezi nejsilnéji uéinné lokalni kortikosteroidy (IV. skupina) a
dlouhodobé pouzivani muZze mit za nasledek zavazné nezadouci ucinky (viz bod 4.4). Pokud je
v klinicky odiivodnénych pripadech tieba pokracovat v 1é¢bé lokalnimi kortikosteroidy déle
nez [X] tydnu /piizpiisobte maximdlni dobé trvani lécby doporudené v Souhrnu udajii o
piipravku/, je tireba zvazit pouZiti slabéji u¢inného kortikosteroidu. Pri exacerbacich je mozné
kratkodobé 1ééebnou kiiru klobetasol-propionatem zopakovat (viz podrobnosti nize).

e Bod 4.4 (Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti)
Maji byt piidana nasledujici upozornéni pro osteonekrozou, zavazné infekce a imunosupresi:

Byvly hlaSeny pripady osteonekrozy, zavaznych infekci (véetné nekrotizujici fasciitidy) a
systémové imunosuprese (nékdy vedouci k reverzibilnim 1ézim Kaposiho sarkomu) pri
dlouhodobém pouZivani klobetasolu v mnoZzstvi piresahujicim doporucéené diavkovani (viz bod
4.2). V nékterych piipadech pacienti pouzivali souc¢asné jiné silné peroralni/lokalni
kortikosteroidy nebo imunosupresiva (napr. methotrexat, mofetil-mykofenolat). Pokud je
tireba pokracovat v 1é¢bé lokalnimi kortikosteroidy déle nez [X] tydni /piizpiisobte maximadlni
dobé trvani 1é¢by doporucené v Souhrnu udajit o piipravku], je tieba zvazit pouziti slabéji
ucinného kortikosteroidu.

Ptibalova informace

e Bod 3 — Jak se <pfipravek> X pouziva

Po navrhované upravé bodu 4.2 v Souhrnu udajt o ptipravku nedochazi k zadné zméné v Piibalové
informaci. Zdlraznéné upozornéni na doporuc¢ené davkovani je primarné uréené k lep§imu upozornéni
pro piedepisujici 1ékate. Klobetasol-propionat neni v EU volné dostupny.

e Bod 2 - Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete <ptipravek> X pouzivat

Dopliy;ji se tato upozornéni tykajici se osteonekrozy, zavaznych infekci a imunosupresi (nekrotizujici
fasciitida a Kaposiho sarkom):

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku [obchodni nazev] se porad’te se svym lékaiem nebo Iékarnikem, pokud:

[.]

- seu Vas béhem lécby pripravkem [obchodni nizev] objevi nebo zhorsi bolest kosti, zejména
pokud pouzivate pripravek [obchodni nazev] delSi dobu nebo opakované.




pouzivate jiné peroralni (podavané usty) nebo mistni 1é¢ivé piipravky obsahujici
kortikosteroidy nebo 1éky uréené ke kontrole imunitniho systému (napi. pro autoimunitni
onemocnéni nebo po transplantaci). Kombinace pripravku [obchodni nazev] s témito
1é¢ivymi pripravky muze vést k rozvoji zavaznych infekci.




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéru



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v fijnu 2020

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra
pfislusnym narodnim organtim:

29. listopadu 2020

Implementace zavéru
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

20. ledna 2021
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