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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) promethazinu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym tdajtiim o rizicich z literatury a spontannich hlaseni, véetné blizké ¢asové
souvislosti v nékterych pripadech, a s ohledem na pravdépodobny mechanismus Gcinku povaZuje vybor
PRAC pfric¢innou souvislost mezi promethazinem a psychiatrickymi a neurologickymi nezadoucimi ucinky,
neuroleptickym malignim syndromem, prodlouZenim intervalu QT (vcetné torsade de pointes),
trombocytopenii (u 1é&ivych ptipravkd, které zatim neuvadé&ji $irsi termin jako tfeba krevni dyskrazie) a
potencialnim poskozenim tkani v souvislosti s intraven6znim podanim za pfinejmensim moznou. Vybor
PRAC dospél k zavéru, ze v informacich o pFipravku u pfipravkl pro systémové podani (peroralni i
parenteralni Iékové formy) obsahujicich promethazin maji byt provedeny odpovidajici zmény.

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

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zékladé védeckych zavérd tykajicich se promethazinu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
prinost a rizik lé&ivého pripravku obsahujiciho / 1é&ivych pFipravkl obsahujicich promethazin zlstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmeény, které maji byt viozeny do pFislusnych bod{ informaci o pFipravku (novy text
podtrzeny a tuéné, vymazany text pfeskrtnuty)>

Perorélni Iékové formy:

Souhrn adajb o pFipravku
Bod 4.4

Je tfeba doplnit toto upozornéni:

Interval QT

Vzhledem k tomu, 7e fenothiaziny mohou prodlouzit interval QT, se u lIééenych pacientd

s vvraznou bradykardii, kardiovaskularnim onemocnénim, dédicnou formou prodlouzeni
intervalu OT a soubéZnym pouzitim s jinymi pFipravky vedoucim k prodlouzeni intervalu QT

doporucuje opatrnost.

. Bod 4.5

Zvlastni opatrnosti je zapotrebi v pripadé, ze se promethazin pouziva soubézZné s jinymi

pripravky vedoucimi k prodlouzeni intervalu QT. véetné Iéivych pFipravkd, jako jsou

antipsychotika, tj. nékteré fenothiaziny (chlorpromazin, levomepromazin), benzamidy

(sulpirid, amisulprid, tiaprid), pimozid, haloperidol, droperidol, citalopram, halofantrin,
methadon. pentamidin a moxifloxacin.

- Bod 4.8

Do tfidy organovych systému , Srdecni poruchy* je tifeba doplnit tyto nezadouci G¢inky s frekvenci ,,neni
zZnamo*“:

Prodlouzeni intervalu QT, torsade de pointes

Do tfidy organovych systému ,Poruchy nervového systému* je tfeba doplnit tyto nezadouci U&inky
s frekvenci ,,neni znamo*:

Neurolepticky maligni syndrom, psychomotoricka hyperaktivita

Do tfidy organovych systému ,Psychiatrické poruchy* je tfeba doplnit tyto nezadouci G¢inky s frekvenci
»neni znamo*“:

Halucinace, agresivita

Do tfidy organovych systému ,,Poruchy krve a lymfatického systému* je tfeba doplnit tyto nezadouci
ucinky s frekvenci ,,neni znamo*:

Trombocytopenie

- Bod 4.9
Doporuéeni ohledné& znamek a priznakl preddvkovani je tieba upravit takto:

Pri predavkovani fenothiaziny bylo popsano prodlouzeni intervalu QT i pFipady zavaznych

arytmii s fatalnimi nasledky.




Pribalova informace

. Bod 2
Upozornéni a opatfeni pro pouziti

Pred podanim pfipravku <néazev |éCivého pfipravku> se poradte se svym lékafem nebo
zdravotni sestrou:

jestlize mate jakékoli zavazné srdecni potize

jestlize mate v osobni nebo rodinné anamnéze srdeéni onemocnéni

jestlize mate nepravidelny srdecni tep

V.

Dalsi |écivé pripravky a [...]

Svého Iékare nebo lékarnika informujte rovnéZ v pripadé, ze uzivate, v nedavné dobé jste

uzival(a) nebo mozna budete uzivat:

1éCivé pripravky, které mohou ovlivnit srdeéni rytmus

. Bod 4
Frekvence ,neni znamo (z dostupnych (daji nelze uréit)":

Abnormalni elektricka aktivita srdce, které ovliviuje jeho rytmus, véetné Zivot ohrozujici
poruchy srdecniho rytmu

Zavazna reakce s horeckou, ztuhlosti svalii, ménicim se krevnim tlakem a kématem

(neurolepticky maligni syndrom)

Nizké hladiny krevnich destic¢ek (coz miiZe vést ke krvaceni a tvorbé modrin)

Neklid
Halucinace

Agresivita



Parenteralni l1ékové formy:

Souhrn adajti o pFipravku

- Bod 4.4
Je tfeba doplnit toto upozornéni:

Poranéni tkané, véetné gangrény

Intravendézni injekce méa byt podavana s extrémni opatrnosti, aby nedoslo k extravazaci nebo

nedumyslnému intraarterialnimu podani, coz by mohlo vést k nekréze a periferni gangréné.
Pokud si pacient béhem intravendézni injekce stéZuje na bolest, okamZité podavani injekce
ukoncdete, protoze to miiZe byt znamkou extravazace nebo neimysliného intraarterialniho

podani. Intramuskularni injekci je také nutné podavat s opatrnosti, aby se predesio
neumysinému subkutannimu podani, které by mohlo vést k lokalni nekréze.

Interval OT

Vzhledem k tomu, e fenothiaziny mohou prodlouzit interval QT. se u Iééenych pacientd
s vyraznou bradykardii, kardiovaskularnim onemocnénim, dédic¢nou formou prodlouzeni

intervalu OT a soubéZnym pouzitim s jinymi pFipravky vedoucim k prodlouzeni intervalu QT
doporucuje opatrnost.

. Bod 4.5

Zvlastni opatrnosti je zapotrebi v pFipadé, Zze se promethazin pouziva soubézZné s jinymi
pEipravky vedoucimi k prodlouZeni intervalu QT, véetné IéCivych pFipravki, jako jsou

antipsychotika, tj. nékteré fenothiaziny (chlorpromazin, levomepromazin), benzamidy

sulpirid, amisulprid, tiaprid imozid, haloperidol, droperidol, citalopram, halofantrin

methadon, pentamidin a moxifloxacin.

- Bod 4.8

Do tfidy organovych systému ,Srdeéni poruchy* je tfeba doplnit tyto nezadouci G¢inky s frekvenci ,,neni
zZnamo“:

Prodlouzeni intervalu QT, torsade de pointes

Do tfidy organovych systému ,Psychiatrické poruchy* je tfeba doplnit tyto nezadouci G&inky s frekvenci
»neni znamo*“:

Halucinace, agresivita

Do tfidy organovych systému ,,Poruchy nervového systému* je tfeba doplnit tyto nezadouci Ucinky
s frekvenci ,,neni znamo*:

Neurolepticky maligni syndrom, psychomotoricka hyperaktivita

Do tfidy organovych systému ,Poruchy krve a lymfatického systému* je tfeba doplnit tyto nezadouci
ucinky s frekvenci ,neni znamo*“:

Trombocytopenie

- Bod 4.9

Doporuéeni ohledné znamek a pfiznakl predavkovani je tfeba upravit takto:



PFi predavkovani fenothiaziny bylo popsano prodlouzeni intervalu QT i pFipady zavaznych

arytmii s fatalnimi nasledky.

Pribalova informace
. Bod 2
Upozornéni a opatfeni pro pouziti

Pfed podanim pfipravku <nazev |IéCivého pripravku> se poradte se svym lékafem nebo
zdravotni sestrou:

jestlize mate jakékoli zavazné srdeéni potize

jestlize méate v osobni nebo rodinné anamnéze srdeéni onemocnéni

jestlize mate nepravidelny srdecni tep

V.

Dali 1éCivé pfipravky a [...]

Svého lékare nebo lékarnika informujte rovnéZ v pripadé, 7e uzivate, v nedavné dobé jste

uzival(a) nebo mozna budete uzivat:

IéCivé pFipravky, které mohou ovlivnit srdecni rytmus

° Bod 3

V.

Pouzivani IéCivého pripravku

Pokud béhem aplikace nebo kratce po ni pocitujete paleni nebo bolest, okamZité o tom
informujte svého Iékare nebo zdravotni sestru.

. Bod 4
Frekvence ,,neni znamo (z dostupnych Gdaji nelze uréit)":

Abnormalni elektricka aktivita srdce, které ovliviuje jeho rytmus, véetné Zivot ohrozujici
poruchy srdecniho rytmu

Zavazna reakce s horeckou, ztuhlosti svalii, ménicim se krevnim tlakem a kématem

(neurolepticky maligni syndrom)

Nizké hladiny krevnich destic¢ek (coz miiZe vést ke krvaceni a tvorbé modrin

Neklid
Halucinace

Agresivita
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Harmonogram pro implementaci zavérd
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Harmonogram pro implementaci zavérd

Schvaleni zavérl skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2024

Predani prelozenych pfiloh té&chto zavérd 27. ledna 2025
pfislusnym narodnim organdm:

Implementace zavérd &lenskymi staty 27. bfezna 2025
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):




