Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

S ohledem na dostupné udaje k l1ékové reakci s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS)
z literatury a ze spontdnnich hlageni, véetné 6 pfipadl s t&snou ¢asovou souvislosti, pozitivnim
vysazenim nebo objevenim pfiznakl po opétovném nasazeni, se vybor PRAC domniva, Zze mezi
ethosuximidem a DRESS existuje pficinna souvislost. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o
pripravku pro lé¢ivé pFipravky obsahujici ethosuximid maji byt odpovidajicim zplsobem upraveny.

S ohledem na dostupné Udaje k trombocytopenii z literatury a spontannich hlaseni, véetné 6
pripad{ s t&snou asovou souvislosti, pozitivnim vysazenim nebo objevenim ptiznakd po
opétovném nasazeni, povazuje vybor PRAC kauzalni vztah mezi ethosuximidem a trombocytopenii
za prokazany. Vybor PRAC dospél k zaveéru, ze informace o pripravku pro lécCivé pripravky
obsahujici ethosuximid maji byt odpovidajicim zplsobem upraveny.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavéri tykajicich se ethosuximidu skupina CMDh zastava stanovisko, ze
pomér piinosl a rizik l1é&ivého pFipravku obsahujiciho / Ié¢ivych pripravk obsahujicich ethosuximid
zUstava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o piipravku budou provedeny
navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci piipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1éCivé pfipravky s obsahem ethosuximidu nebo jsou takové pfipravky pfedmétem
budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUdastnéné Clenské staty a
Zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci radné 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 vioZzeny do pfislusnych bodd informaci o pFipravku (novy text
podtrZzeny a tu€né, vymazany text pfeSkrtauty)>

Souhrn Gdajl o pripravku

. Bod 4.4

[Pro SPC, ktera jesté nemaji informace o daném tématu implementovana, je tfeba pfidat
nasledujici upozornéni:]

Tézké kozni reakce

Pri 1éCbé ethosuximidem byly hlaseny zavazné dermatologické reakce, véetné Stevensova-

Johnsonova syndromu (SJS) a Iékové reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS).
SJS a DRESS mohou byt fatalni. Zda se, ze u pacientd je nejvy$si riziko téchto reakci na po&atku
lé¢by, pFicemz k nastupu reakce dochazi ve vétsiné piipadl b&hem prvniho mésice 1é¢by. Lécba
ethosuximidem ma byt ukonéena pFi prvnim vyskytu zndmek a pfiznakl tézkych koZnich reakci,
jako je kozni vyrazka, sliznicni Iéze nebo jakékoli jiné znamky hypersenzitivity.

. Bod 4.8

Souhrn bezpecnostniho profilu

V souvislosti s [éCbou ethosuximidem byly hlaSeny tézké kozni nezadouci ucinky (SCAR), vcetné
Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi
pFiznaky (DRESS) (viz bod 4.4).

Tabulkovy piehled nezadoucich G&inkd

[Drzitelé rozhodnuti o registraci, ktefi jiz maji nize uvedené neZadouci ucinky v Casti 4.8 SPC
uvedeny, maji zachovat vypocitanou frekvenci vyskytu. ]

Né&sledujici nezadouci G¢inek ma byt pridan do t¥idy orgdnovych systémd Poruchy kiize a podkozni
tkané s frekvenci ,neni zndmo":

Lékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfriznaky (DRESS)

Nasledujici nezadouci G&inek ma byt pridan do tiidy organovych systémd Poruchy krve a
lymfatického systému s frekvenci ,neni znamo":

Trombocytopenie

Piibalova informace
. Bod 2 - Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek [nazev piipravku] uZivat
Upozornéni a opatreni

V souvislosti s IéCbou pripravkem [nazev pfipravku] byly hldSeny zavazné kozni reakce vcéetné
Stevensova-Johnsonova syndromu a lékové reakce s eozinofilii a systémovymi pFiznaky

(DRESS). Pokud si vSimnete nékterého z pfiznakli popsanych v bodé 4, prestarite uZivat
pripravek [nazev pfipravku] a okamzité vyhledeijte IékaFskou pomoc,

. Bod 4 - Mozné nezadouci ucinky

Zavazné nezadouci Ucinky



Prestante uzivat pripravek [ndzev pfipravku] a ihned vyhledejte Iékaiskou pomoc, pokud si
véimnete né&kterého z nasledujicich ptiznakd:

e  Zarudlé skvrny na trupu, tercCovitého nebo okrouhlého tvaru, ¢asto s puchyikem
uprostied, olupovani kGze, viidky v Ustech, v krku, v nose, na genitéliich a v
otich. Témto zavaznym koznim vyrazkam mizZe predchazet hore¢ka a pfiznaky
podobné chfipce (Stevensiv-Johnsondv syndrom).

e RozSifena vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené mizni uzliny
(Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS)).

[Nezadouci ucinek ma byt uveden s frekvenci vyskytu 'neni znamo’. DrzZitelé rozhodnuti o
registraci, ktefi jiz maji v pfibalové informaci uvedeno podobné znéni, maji zachovat vypocitanou
frekvenci vyskytu.]

Vyhledejte Iékafskou pomoc, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich pFiznakd:

Neni zndmo (z dostupnych tdajd nelze ur¢it):

=v7s

Zmény v krvi (snadnéjsi tvorba mod¥in nebo krvaceni, horecka, bolest v krku, vfidky v Ustech,
Unava, opakované infekce nebo infekce, které neodezni). Va$ IékaF Vam muize k testovani t&chto
G¢inkd pravidelné odebirat vzorky krve.



Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavérl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v listopadu 2020

Clenskymi staty (predlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Pfedani pFeloZenych pfiloh té&chto zavérl 27/12/2020
prisludnym narodnim orgdntim:
Implementace zavérd 25/02/2021
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