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) flukloxacilinu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym dajim o riziku hypokalemie z literatury a spontdnnich hlaseni a rovnéz
vzhledem k pravdépodobnému mechanismu Uuclinku se vedouci clensky stat domniva, Ze mezi
flukloxacilinem a hypokalemii existuje pfinejmensim rozumna moznost pfi¢inné souvislosti. Hlavni
Clensky stat proto dospél k zavéru, ze v informacich o pfipravcich obsahujicich flukloxacilin maji byt
provedeny odpovidajici zmény.

Vzhledem k dostupnym Gdajiim o bolesti jicnu a souvisejicich pFfihodach z literatury a spontannich
hlaseni, véetné blizké Casové souvislosti v nékterych pripadech a pozitivniho vlivu vysazeni pFipravku
v 10 pripadech, a rovnéz vzhledem k pravdépodobnému mechanismu ucinku se vedouci ¢lensky stat
domniva, ze mezi peroralnimi lékovymi formami flukloxacilinu a bolesti jicnu a souvisejicimi pfihodami
existuje prinejmensim rozumna moznost pri¢inné souvislosti. Hlavni ¢lensky stat proto dospél k zavéru,
ze v informacich o pfipravcich obsahujicich peroralni 1ékové formy flukloxacilinu maji byt provedeny
odpovidajici zmény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zddivodnéni zmény v registraci

Na zaklad& vé&deckych zavérl tykajicich se flukloxacilinu skupina CMDh zastava stanovisko, e pomér
prinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych pripravk( obsahujicich flukloxacilin zdstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytna zména v registraci pripravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi Iécivé pripravky s obsahem flukloxacilinu nebo jsou takové pfipravky pfedmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné Clenské staty a Zzadatelé / drzitelé
rozhodnuti o registraci radné zvazili toto stanovisko CMDh.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmeény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodd& informaci o pFipravku (novy text
podtrzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrinuty)

1) Pro VSECHNY lékové formy lécivych pripravké obsahujicich flukloxacilin:

Souhrn Gdajd o pFipravku
. Bod 4.4
Je tfeba doplnit toto upozornéni:

Pii_pouzivani flukloxacilinu, zejména p¥i vyssSich davkach, mizZe dojit k hypokalemii
(potencialné Zivot ohroZujici). Hypokalemie zplisobena flukloxacilinem mize byt rezistentni
k suplementaci drasliku. Béhem Iécby vysSSimi davkami flukloxacilinu se doporucuje
pravidelné vysetiovani hladiny drasliku. Tomuto riziku je rovnéZz nutné vénovat pozornost pfi

kombinovani flukloxacilinu s diuretiky indukujicimi hvpokalemu nebo kdyZ jsou pfitomny jiné

° Bod 4.8

Pod tfidu organovych systémi ,Poruchy metabolismu a vyZivy" s frekvenci ,neni zndmo (z dostupnych
Gdajd nelze ur¢it)“je nutné doplnit tento/tyto nezadouci ucinek/ucinky:

hypokalemie

Piibalova informace
. Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek <X> <uZivat> <pouZivat>
Upozornéni a opatfeni

PFed <uzitim> <pouzitim> pfipravku <X> se poradte se svym <lékafem> <nebo> <lékarnikem>
<nebo zdravotni sestrou>:

Pouzivani flukloxacilinu, zejména ve vysokych davkach, miiZze snizit hladinu drasliku v krvi
(hypokalemie). Vas IékarF Vam miize béhem lééby vys$Simi davkami flukloxacilinu pravidelné
vysSetirovat hladinu drasliku.

o Bod 4. Mozné nezadouci ucinky
Neni znédmo (z dostupnych Udajd nelze uréit):

- Nizka hladina drasliku v krvi (hypokalemie), ktera miiZze zpdsobit svalovou slabost,
zaskuby nebo abnormalni srdecni rytmus.

2) Pro PERORALNI Iékové formy lécivych pFipravké obsahujicich flukloxacilin:

Souhrn Gdajd o pFipravku
° Bod 4.2

ZpUsob podani

[Pro Iékové formy tobolky a tablety]




Pripravek [SMYSLENY NAZEV] [Iékova forma] se ma uZivat alespoii 1 hodinu pied jidlem

nebo 2 hodiny po jidle.

[Lékova forma] se ma zapit plnou sklenici vody (250 ml), aby se sniZilo riziko bolesti jichu
(viz bod 4.8).

Pacienti si nemaji lehat bezprostiedné po uZiti pfipravku [SMYSLENY NAZEV] .

[Pro |ékovou formu prasek pro peroralni suspenzi]

Pripravek [SMYSLENY NAZEV] prasek pro peroralni suspenzi se ma uzivat alespoii 1 hodinu

pfed jidlem nebo 2 hodiny po jidle.

bod 4.8). Pacienti si nemaji lehat bezprostiedné po uZiti pfipravku [SMYSLENY NAZEV].

° Bod 4.8

Pod tfidu organovych systémi ,Gastrointestinalni poruchy" s frekvenci ,neni znédmo (z dostupnych tdajt
nelze urcit)" je nutné doplnit tento/tyto nezadouci Ucinek/ucinky:

[Pro vSechny peroralni Iékové formy]

Bolest jichu a souvisejici pfihody *

* ezofagitida, paleni jicnu, podrazdéni v krku, orofaryngealni bolest [EK1]

Pribalova informace

. Bod 3. Jak se pfipravek X <uziva> <pouziva>

[Pro Iékové formy tobolky a tablety]

Abyste snizil(a) riziko bolesti jichu , zapijte [Iékova forma] plnou sklenici vody (250 ml) a

nelehejte si bezprostiedné po uziti [Iékova formal.

[Pro lékovou formu prasek pro peroralni suspenzi]

UzZiveijte prasek pro peroralni suspenzi alespon 1 hodinu pred jidlem nebo 2 hodiny po jidle.

(250 ml) a nelehejte si bezprostiredné po uziti peroralni suspenze.

o Bod 4. Mozné nezadouci ucinky

[Pro vSechny peroralni |ékové formy]

Neni zndmo (z dostupnych Gdajd nelze urit):



- Bolest jichu a jiné souvisejici pFiznaky, jako jsou potiZze s polykanim, paleni Zahy,
podrazdéni v krku nebo bolest na hrudi.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



(<]

Harmonogram pro implementaci zavérd

Schvaleni zavérl skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v listopadu 2020

PFedani pFeloZzenych pfiloh téchto zavérd 27. prosince 2020
prisludnym narodnim orgdntim:

Implementace zavérl ¢lenskymi staty 25. Unora 2021
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):




	Příloha I
	Vědecké závěry a zdůvodnění změny v registraci
	Skupina CMDh souhlasí s vědeckými závěry výboru PRAC.
	Zdůvodnění změny v registraci
	Příloha II
	Změny v informacích o přípravku pro léčivý přípravek registrovaný / léčivé přípravky registrované na vnitrostátní úrovni
	Příloha III
	Harmonogram pro implementaci závěrů

