Priloha 1

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpréavu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) glatirameru byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k l’Jdajﬁm 0 tzv. anafylaxi s dlouhou latenci dostupnym z klinickych hodnoceni, odborné
literatury a spontannich hlageni, véetné piipadl s moZznou &asovou souvislosti, a vzhledem

k pravdépodobnému mechanismu ucinku poklada vybor PRAC pricinnou souvislost mezi glatiramerem
a anafylaxi s dlouhou latenci za pfinejmensim odlvodnénou moznost. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze
informace o pFipravcich obsahujicich glatiramer je tfeba pfisluénym zplsobem upravit.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zddvodnénim.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se glatirameru skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
prinosd a rizik 1é¢ivych piipravkl obsahujicich glatiramer zOstadva nezmé&nény, a to pod podminkou, Ze
v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu Vv registraci.
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v

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



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bod{ informaci o pfipravku (novy text
podtrzeny a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gdajd o pFipravku

[Tykd se pFipravk( obsahujicich glatiramer-acetat 20 mg/ml a 40 mg/mi]
- Bod 4.4

Upozornéni je tieba upravit nasledujicim zptsobem:

Pripravek [nazev pripravku] musi byt podavan pouze subkutanné. Pripravek [nazev pripravku] nesmi
byt podavan intravendzné nebo intramuskularné.

Glatiramer-acetat miize zplisobit reakce po injekci i anafylaktické reakce (viz bod 4.8):

Reakce po injekci

Osetfujici IékaF musi pacientovi vysvétlit, Ze béhem nékolika minut po podani injekce pfipravku [nazev
pripravku] se mize objevit nékterd z nasledujicich reakci: vazodilatace (zarudnuti), tlak na hrudi,
dusnost, palpitace nebo tachykardie (viz bod 4.8). Vétdina z t&chto priznakl je kratkodoba a spontanné
vymizi bez nasledkl. Pokud se objevi zavazny nezadouci G&inek, pacient musi ihned prerusit 1é¢bu
piipravkem [nézev pfipravku] a vyhledat IékaFe nebo prvni pomoc. Podle uvazeni Iékaife mdze byt
zahajena symptomaticka lécba.

Neni zndmo, Ze by nékterd skupina pacientl byla vice ohroZena vyskytem t&chto nezédoucich ucinkd.
Presto je tfeba zvy&ené opatrnosti pfi podavani pFipravku [nazev ptipravku] pacientim
s kardiologickymi problémy v anamnéze. Tito pacienti musi byt béhem |éCby pravidelné sledovani.

Anafylaktické reakce-rebekepfivka): se mohou objevit kratce po podani glatiramer-acetatu

i mésice aZ roky po zahajeni Iécby (viz bod 4.8). Hlaseny byly pfipady s fatalnimi nasledky.
Nékteré znamky a priznaky anafylaktickych reakci se mohou prekryvat s reakcemi po injekci.

v v

Vsichni pacienti podstupujici Iécbu pfipravkem [nazev pripravku] a jejich pecovatelé musi byt
poucdeni o specifickych znamkach a priznacich anafylaktickych reakci i o tom, e v pFipadé
vyskytu takovych pFiznakli musi neprodlené vyhledat urgentni lékarskou péci (viz bod 4.8).

[Tyka se pripravki obsahujicich glatiramer-acetat 20 mg/ml]

- Bod 4.8

V rémci tfidy organovych systémi ,Poruchy imunitniho systému* je tfeba doplnit nasledujici nezéddouci
ucinek s frekvenci ,,Méné Casté*:

Anafylakticka reakce
[-]

Popis vybranych neZadoucich G&ink( uvedeny pod seznamem nezadoucich G¢inkd v tabulce je tfeba
upravit nasledovné:




Popis vybranych nezadoucich aéinkl

Anafylaktické reakce se mohou objevit kratce po podani glatiramer-acetatu i mésice az roky
po zahajeni Iécby (viz bod 4.4).

[Tyka se pripravk( obsahujicich glatiramer-acetat 40 mg/mil]
. Bod 4.8

V rédmci tfidy organovych systému ,Poruchy imunitniho systému* je tfeba doplnit nasledujici nezadouci
ucinek s frekvenci ,,Méné Casté“:

Anafvlakticka reakce

L]

Popis vybranych nezadoucich G¢inkd uvedeny pod seznamem nezadoucich U&inkd v tabulce je tfeba
upravit nasledovné:

L]

Dale je uvedeno nékolik specifickych nezadoucich u&inki:

40-mglm-Méné€asté=1/1-000-a2 <1166} -Anafylaktické reakce se mohou objevit

kratce po podani glatiramer-acetatu, ale i mésice az roky po zahajeni Iécby (viz

bod 4.4).

Pribalova informace
[Tykd se pFipravk( obsahujicich glatiramer-acetat 20 mg/ml a 40 mg/ml]
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek [nézev pripravku] pouzivat

Upozornéni a opatreni

Pripravek [nazev pripravku] mdze zpisobit zavazné alergické reakce; nékteré z nich mohou
byt Zivot ohrozujici.

Tyto reakce se mohou objevit kratce po podani i mésice az roky po zahajeni Ié¢by a dokonce
tehdy, kdyZ po drivéjsim podani alergicka reakce nenastala.

Znamky a priznaky alergickych reakci se mohou prekryvat s reakcemi po injekci. O znamkach

alergické reakce Vas pouci Iékaf.

[Tykd se pFipravk( obsahujicich glatiramer-acetat 20 mg/mil]

4. Mozné nezadouci Ucinky



Podobné jako v&echny Iéky mlZe mit i tento pripravek nezadouci G&inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Alergické reakce (precitlivélost, anafylakticka reakce)

Vzdenr€Kratce po podani se mohou objevit zavazné alergické reakce na tento pripravek. Jde o méné
casty nezadouci Gcinek. Tyto reakce se mohou objevit i mésice aZ roky po zahajeni IéCby
pripravkem [nazev pripravku] a dokonce tehdy, kdyZ po dfivéjsim podani alergicka reakce
nenastala.

Pfestante pouzivat pripravek [nazev pfipravku] a vyhledejte neprodlené Iékafe nebo navstivte nejblizsi
Iékarskou pehetevestri-sluzbu prvni pomoci, pokud zpozorujete jakékoli nahlé znamky téchto
nezadoucich G&ink{:

- Siroce rozsifena vyrazka (Cervené tecky nebo kopfivka)

- otok oénich vicek, obli¢eje, rebe-rtl, Gst. hrdla nebo jazyka
= nahla dusnost_potize s dychanim nebo sipani

- krecCe (zachvaty)

e potize s polykdnim nebo mluvenim

e mdloba, pocit zavrati nebo na omdleni

« kolaps

[Tyka se pripravkd obsahujicich glatiramer-acetat 40 mg/ml]
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako v&echny Iéky mGZe mit i tento pripravek nezadouci G&inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Alergické reakce (precitlivélost, anafylakticka reakce)

Ménd-EasteKratce po podani se miZe objevit zadvazna alergicka reakce na tento ptipravek. Jde

0 méné casty nezadouci ucinek. Tyto reakce se mohou objevit i mésice az roky po zahajeni
Iécby pripravkem [nazev pripravku] a dokonce tehdy, kdyZ po drivéjSim podani alergicka
reakce nenastala.

Pfestante pouzivat pripravek [nazev pripravku] a vyhledejte neprodlené Iékafe nebo navstivte nejblizsi
lékarskou pehetevestai-sluzbu prvni pomoci, pokud zpozorujete jakékoli nahlé znamky téchto
nezadoucich udinkd:

- Siroce rozsifena vyrazka (Cervené tecky nebo kopfivka)

- otok oénich vicek, obli¢eje, rebe-rtl, ust. hrdla nebo jazyka

e nahla dusnost, potize s dychanim nebo sipani

- krecCe (zachvaty)

e potize s polykanim nebo mluvenim

< mdloba,pocit zavrati nebo na omdleni

- kolaps
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Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavé&rl skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v Cervenci 2024

Pfedani prelozenych pfiloh téchto zavérd 8. zari 2024
pfisludnym narodnim organiim:

Implementace zavérd ¢lenskymi staty 7. listopadu 2024
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):




