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) alopurinolu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajim z literatury popisujicim, Ze podavani alopurinolu ma byt zahajeno
nizkou davkou, napf. 100 mg/den, aby se snizilo riziko nezaddoucich uc¢inkl, vybor PRAC dospél k
zavéru, ze informace o pripravku by mély byt u ptipravk{ obsahujicich alopurinol odpovidajicim
zplsobem upraveny, pokud jiz podobné informace nejsou v jejich informacich o pfipravku uvedeny.

Vzhledem k dostupnym udajim o aseptické meningitidé z literatury a spontannich hla3eni, které
zahrnuji blizkou ¢asovou souvislost, pozitivni dechallenge a/nebo rechallenge, povazuje vybor PRAC
kauzalni vztah mezi alopurinolem a aseptickou meningitidou pfinejmensim za mozny. Vybor PRAC
dospél k zavéru, ze informace o piipravku by mély byt u pfipravkt obsahujicich alopurinol
odpovidajicim zplsobem upraveny.

Vzhledem k dostupnym tdajim o prdjmu, z jiz existujicich informaci o piipravku nékterych
piipravkl poskytnutych v rdmci této procedury a zna¢ného poctu spontannich hlaseni, vybor PRAC
povazuje kauzalni vztah mezi peroralnimi ptipravky obsahujicimi alopurinol a prdjmem
pfinejmensim za mozny. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o pfipravku by mély byt u
pripravkid s peroralni 1ékovou formou alopurinolu odpovidajicim zplsobem upraveny.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdavodnéni zmény v registraci

Na zéklad& v&deckych zavérd tykajicich se alopurinolu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér

v o P 7 v, r v o wr . o r 7 v v r s
prinosu a rizik lécCivych prfipravku obsahujicich alopurinol zustava nezméneny, a to pod podminkou,
ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, e je nezbytnd zména v registraci ptipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi IéCivé pfFipravky s obsahem alopurinolu nebo jsou takové pfipravky pfedmétem
budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné clenské staty a
Zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodi informaci o pFipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtauty)

Souhrn Gdaji o pripravku

- Bod 4.2

7z

riziko nezadoucich Géinkd, a davka se ma zvysit pouze v pripadé, Ze hladina uratl v séru
zlstava neuspokojiva. PFi zhorsené funkci ledvin je tfeba dbat zvysené opatrnosti.

- Bod 4.8

Ve tFidé organovych systémd s ndzvem Poruchy nervového systému ma byt pFidan nasledujici
nezadouci Gcinek s frekvenci neni zndmo (z dostupnych Gdaji nelze ur¢it):

Asepticka meningitida

Ve tfidé organovych systéml s ndzvem Gastrointestinalni poruchy mé byt pfidan nasledujici
nezadouci ucinek s frekvenci méné Casté:

Prijem

Pribalova informace

riziko moZznych neZadoucich Géinkd. V pFipadé potieby Vam bude davka zvysena.

e Bod4

Mé byt pridan nasledujici nezadouci Ginek s frekvenci neni zndmo (z dostupnych udaji nelze
urcit):

Asepticka meningitida (zanét blan, které obklopuji mozek a michu): pfiznaky zahrnuji
ztuhlost Sije, bolest hlavy, pocit na zvraceni, horecku nebo zastfené védomi. V pfipadé
vyskytu téchto priznakd okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc.

[...]

Ma byt pfidan nasledujici nezadouci ucinek s frekvenci méné Casté:

Prijem
[...]



Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavérd skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v zaFi

Pfedani prelozenych pfiloh téchto zavérh 31/10/2021
pfislusnym narodnim organim:

Implementace zavérl 30/12/2021
Clenskymi staty (predlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):
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