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) primidonu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k Gdajlim o DRESS syndromu (lékové reakci s eozinofilii a systémovymi pFiznaky)
dostupnym z literatury, spontannich hlaseni a vzhledem k tomu, Zze DRESS syndrom je znamy
nezadouci Uc¢inek fenobarbitalu, na ktery je primidon v rozsahlé mife metabolizovan, se vybor PRAC
domniva, ze kauzalni souvislost mezi primidonem a DRESS syndromem je pfinejmensim opodstatnéna.
Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o ptipravku u pfipravkd obsahujicich primidon maiji byt
odpovidajicim zplsobem doplnény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
ZdaGvodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se primidonu skupina CMDh zastava stanovisko, e pomé&r
ptinos{ a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / Ié¢ivych pFipravkl obsahujicich primidon z{stava
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 ptipravk{ zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, zZe v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi écivé pripravky s obsahem primidonu nebo jsou takové pripravky pfedmétem budoucich
registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné Clenské staty a Zzadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci radné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

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



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodt informaci o pripravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtnuty)

Souhrn adajl o pFipravku

e Bod4.4:
Zavazné kozni reakce
PFi pouziti primidonu byly hladeny Zivot ohroZujici koZni reakce - Stevenstv-Johnsoniv syndrom (SJS),
toxicka epidermalni nekrolyza (TEN) a lékova reakce s eozinofilii a systémovymi pFiznaky
(DRESS).
Pacienti maji byt informovani o znamkach a priznacich a peclivé sledovani ohledné koznich reakci.
Nejvy&si riziko vyskytu SJS, TEN nebo DRESS je b&hem prvnich tydn{ Ié¢by. Pokud se objevi zndmky
nebo priznaky SJS, TEN nebo DRESS (napf. progresivni kozni vyrazka ¢asto s puchyfi nebo slizni¢nimi
Iézemi), l1éCba primidonem ma byt prerusena.
Nejlepsi vysledky pfi |écbé SIS, TEN a DRESS jsou dosahovany pfi v€asné diagndze a okamzitém
vysazeni jakéhokoli podezielého léku. V¢asné vysazeni pfipravku je spojeno s lepsi prognézou. Pokud
se u pacienta vyvinula SJS, TEN nebo DRESS pfi pouzitim primidonu (nebo fenobarbitalu), nesmi byt
u tohoto pacienta nikdy znovu zahajena Ié¢ba primidonem. (viz bod 4.8)

e Bod4.8
Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt pridan do tiidy orgdnovych systémt Poruchy kdZe a podkozni
tkané s frekvenci neni znamo:
Lékova vyrazka s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS) (viz bod 4.4)

Pribalova informace

e Bod 2:
Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti
PFi pouziti primidonu byly hlddeny potencidlné Zivot ohroZujici kozni vyrazky (Stevensiv-Johnsonlv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza nebo DRESS syndrom), které se zpocatku objevovaly jako
nacervenalé skvrny podobné ter¢i nebo kruhové skvrny, ¢asto s centrdlnimi puchyfi na trupu. Mezi
dalsi priznaky, které je tfeba hledat, patfi viedy v Ustech, krku, nose, na pohlavnich organech a zanét
spojivek (Cervené a oteklé oci).
Tyto potencidlné zZivot ohrozujici kozni vyrazky jsou cCasto doprovazeny priznaky podobnymi chfipce.
Vyrdzka mlze progredovat do rozsahlych puchyikl nebo olupovéni kize. Nejvy$i riziko vyskytu
zadvaznych koznich reakci je b&hem prvnich tydnd Ié¢by. Pokud se u vas vyvinul Stevenslv-Johnson(v
syndrom, nebe—toxicka epidermalni nekrolyza nebo DRESS syndrom s pouzitim primidonu nebo
jakéhokoli jiného léku obsahujiciho fenobarbital, nesmite nikdy znovu zacit uzivat tyto Iéky.
Pokud se u vas objevi vyrazka nebo tyto kozni pfiznaky, prestante uZivat primidon a
okamzité vyhledejte Iékaiskou pomoc a IékaFe informujte, Ze uzivate tento I1ék.*

* Posledni véta je jiz ve formulaci doporuceni pracovni skupiny PhVWP zvyraznéna tucné a neni nové pridana. Nové pridany text je

zvyraznén Cervené a podtrzen.

e Bod 4:
Neni zndmo (frekvenci nelze z dostupnych Gdajl urcit)



systémovymi p¥iznaky) (viz bod 2).

Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Unoru 2021

Pfedani prelozenych pfiloh téchto zavérd 11/04/2021
pfislusnym narodnim organim:
Implementace zavérl ¢lenskymi staty 10/06/2021

(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):




