Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

Vzhledem k dostupnym udajiim o fotosenzitivnich reakcich ze spontannich hlaseni, véetné jednoho
fatalniho pripadu, a z literatury se vybor PRAC domniva, Ze nezadouci Ulinek fotosenzitivni reakce je
tfeba doplnit nebo upravit tak, aby v informacich o pFipravku u pFipravkl obsahujicich methotrexat
bylo doplnéno upozornéni ohledné rizika fotosenzitivity.

Vzhledem k dostupnym udajim o Iékové interakci mezi methotrexatem a metamizolem ze spontannich
hlageni a literatury se vybor PRAC domnivéa, Ze soucasné pouzivani methotrexatu a metamizolu mize
zvysit hematotoxicitu, a to zejména u starsich pacientd.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC vybor CHMP souhlasi s jeho celkovymi zavéry a
zdlvodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zéklad& védeckych zavérd tykajicich se methotrexatu vybor CHMP zastdvéa stanovisko, ze pomér
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prinosu a rizik l€cCivych pripravku obsahujicich methotrexat zustava nezménény, a to pod podminkou,
ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

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



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bod& souhrnu Gdajb o pfipravku (novy text

podtrZzeny a tucné, vymazany text pfesSkrtauty)
. Bod 4.4

Varovani je tfeba upravit nasledovné:

Permatitida—a-spateniFotosenzitivita

U nékterych jedincl uzivajicich methotrexat byla pozorovana fotosenzitivita projevuijici se jako
silné spaleni sluncem (viz bod 4.8). Je nutné se vyhybat expozici intenzivhimu slunec¢nimu

svétlu nebo UV zafeni, pokud to neni indikovano ze zdravotnich divodii. Pacienti musi pouZivat
vhodné prostiedky k ochrané pied intenzivnim slune¢nim svétiem.

B&hem |é¢by methotrexatem se mlZe dermatitida zplsobena zafenim a spaleni objevovat opakované
(opétovné reakce). Pfi UV ozafeni za soubé&zného podavani methotrexatu se mohou psoriatické léze
zhorsit.

J Bod 4.5
Interakce je tfeba upravit nasledovné:

Podavani daldich hematotoxickych Ié&ivych pFipravki-(rapt—metamizett) zvySuje pravdépodobnost
zdvaznych hematotoxickych nezadoucich ucinkl methotrexatu. Soubézné podavani metamizolu a
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methotrexatu mdze zvysit hematotoxicky uc¢inek methotrexatu, a to hlavné u starsich
pacientti. Z tohoto diivodu nemaji byt tyto pfipravky pouZivany soubézné.

. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G¢inky v tfidé organovych systéml Poruchy kiZe a podkozni tkané je tfeba
revidovat nebo doplnit:

+ fotosenzitivni reakce [frekvence méné casté]

Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodd pfFibalové informace (novy text podtrzeny a
tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

. Bod 2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete methotrexat pouzivat
Upozornéni a opatfFeni

Methotrexat mize zvysit citlivost kfiZze na slunecni svétlo. Vyhybejte se intenzivhimu
slunec¢nimu zafeni a bez doporuceni lékaFe nepouzivejte solaria ani UV lampy. K ochrané kiize
pred intenzivnim slunec¢nim zafenim noste vhodny odév nebo pouzivejte opalovaci krém s
vysokym ochrannym faktorem.

Dalsi lécivé pFipravky a <nazev pfFipravku>

[...]
Zvlast duilezité je informovat svého |ékare, pokud pouzivate:

- metamizol (synonyma novaminsulfon a dipyron) (pfipravek k 1é¢bé silné bolesti a/nebo

horecky)




Ve

. Bod 4 MozZné nezadouci Gc¢inky
Méné Casté (mohou se vyskytnout az u 1 osoby ze 100):

o koznireakeenasihrésvétlo-reakce podobné spaleni sluncem v disledku zvysené citlivosti
ktGize na sluneéni svétlo
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