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Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zpréav o bezpeénosti (PSUR) pro piipravek zonisamid dospél vybor CHMP k témto
veédeckym zavérum:

Ve svétle dostupnych dat o hyperamonémii z literatury a spontannich hlaseni, véetné nékterych ptipadi
casové souvislosti a pozitivniho odstranéni vyzev, a S ohledem na vérohodny mechanismus uc¢inku,
povazuje vybor PRAC kauzélni vztah mezi zonisamidem a hyperamonémii za pfinejmensim pfiméfenou
moznost. Vybor PRAC dosel k zavéru, Ze informace o ptipravku pro ptipravky obsahujici zonisamid
budou piislusnym zpisobem doplnény.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveéru tykajicich se zonisamidu vybor CHMP zastava stanovisko, Ze pomér
pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho / [é¢ivych ptipravki obsahujicich zonisamid se neméni,
a to pod podminkou, ze v informacich o piipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporu¢uje zménu v registraci.



Priloha Il

Zmény v informacich o pripravku pro l1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do prislusnych bodi Souhrnu udaji o pfipravku (SmPC) (novy
text podtrzeny a tu¢né, smazany text preskrtnuty)

. Bod 4.4
Vystrahy budou doplnény nasledujicim zpisobem:

Metabolicka acid6za

Metabolicka acidéza miiZe vést k hyperamonémii, ktera byla hlaSena s encefalopatii nebo bez ni
béhem 1é¢by zonisamidem. Riziko hyperamonémie miiZe byt zvySeno u pacienti, kteri sou¢asné
uZzivaji jiné léky, které mohou zpiisobit hyperamonémii (napi. valproat), nebo u pacientii, ktef'i maji
zakladni poruchu mocovinového cvklu nebo snizenou mitochondrialni aktivitu v jatrech.

U pacientii, u kterych se béhem 1é¢by zonisamidem objevi nevysvétlitelna letargie nebo zmény
dusevniho stavu, se doporuduje zvazit hvyperamonemickou encefalopatii a sledovat hladiny
amoniaku.

Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodi P¥ibalovych informaci (novy text podtrzeny
a tuéné, smazany text preskrtnuty)

o C(Céast?2

Upozornéni a opatieni

UzZivani <nazev pripravku> muze vést k vysokym hladinam amoniaku v krvi, coz miuze vést ke
zméné mozkovych funkei, zvla§té pokud uZivate i jiné IéKy, které mohou zvySovat hladinu amoniaku
(napriklad valproat), mate genetickou poruchu zpusobujici nadmérné mnozstvi amoniaku v téle
(porucha mocovinového cyklu) nebo pokud mate problémy s jatry. V pripadé, Ze budete neobvykle

ospaly(a) nebo zmateny(a), okamzité informuijte 1ékare.






