Riziko psychiatrickych nezadoucich icinkii u inhalaénich a intranasalnich
kortikosteroidii. Riziko nepsychiatrickych nezadoucich ucinki u
intranasalnich kortikosteroidi.
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Hlavni body doporucené pro implementaci do textu SPC :

Inhala¢ni kortikosteroidy:

Sekce 4.4 a 4.8
e informace o psychiatrickych nezddoucich ucincich a poruchach chovani (zvlasté u déti), s
uvedenim piikladd takovych nezddoucich acinkt. Tato informace ma doplnit jiz existujici
doporuceni a priklady jinych systémovych nezadoucich ucinki, které se mohou vyskytovat
v souvislosti s uzivanim inhalacnich kortikosteroidii.

Intranasalni kortikosteroidy:

Sekce 4.4
e konkrétni ptiklady psychiatrickych nezadoucich ucinkt a dalSich systémovych nezadoucich
ucinkd, které se mohou vyskytnout v souvislosti s uzivanim nékterych intranasalnich

kortikosteroidu
e upozornéni na sledovani rstu u déti , protoze nékteré pripravky jsou schvalené pro pouzivani
u deti.
Sekci 4.8

e upozornéni, Ze systémové nezadouci t€inky se mohou vyskytnout zv1asté v souvislosti
s dlouhodobym uzivanim vysokych davek

e dopliujici upozornéni , Ze v souvislosti s uzivanim intranasalnich kortikosteroidti u déti byly
hlaseny ptipady ristové retardace - u lécivych pripravkii schvalenych pro uzivani u deéti

S ohledem na velké mnozstvi registrovanych léCivych ptipravki a velky rozdil v existujicich textech
doprovazejicich tyto 1€civé pripravky, finalni text SPC v souladu s vy$e uvedenym doporucenim by
mohl byt schvalen na narodni urovni. AvSak informace o psychiatrickych nezadoucich u¢incich je
uvedena v SPC pouze u nékterych inhalacnich kortikosteroidti a neni uvedena v zddném SPC u
intranasalnich kortikosteroidd, tudiz konkrétni piiklady systémovych NU nejsou uvedeny v zadném
SPC u intranasalnich kortikosteroidi. Proto byla navrzena nasledujici znéni texta:

Inhalac¢ni kortikosteroidy

SPC

Sekce 4.4

Navrzeny text kratkého odstavce v sekei 4.4 SPC u inhalacnich kortikosteroidii by mél upozornit
predepisujici 1ékafe na moznost psychologickych uc¢inka a G€inkli vedoucich ke zméné chovani
(soubézné s ostatnimi upozornénimi na moznost systémovych nezddoucich u¢inkd. (navrzeny text
je zvyraznén tucné a podtrzen)



Systémové ucinky inhalacnich kortikosteroidii se mohou se vyskytnout zviasté v pripadeé
dlouhodobého uzivani vysokych davek. Tyto nezZadouci ucinky se vyskytuji méné casto nez u
peroralnich kortikosteroidu. Mezi mozné systémové ucinky patii: Cushingiiv syndrom, Cushingoidni
rysy, adrenalni suprese, ristova retardace u déti a dospivajicich, snizeni mineralni kostni density,
glaukom, a velmi vzacné iada psychologickych neZadoucich ucinkii nebo poruchy chovani
napi: psychomotorickd hyperaktivita, poruchy spinku, tizkost, deprese a agresivita
(piedevSim u déti). Je proto diilezité upravit davku inhalacnich kortikosteroidit na nejnizsi ucinnou
davku, pri které je dosazena ucinnad kontrola astmatu.

Sekce 4.8
V sekci 4.8 SPC vsech inhalacnich kortikosteroidi by méla byt uvedena informace o psychologickych

%

nezadoucich G¢incich a poruchach chovani, soubézné s ostatnimi nezadoucimi G¢inky, a to
nasledujicim zptisobem:.

Sekce 4.8 (nezadouci ucinky)

Ttida organovych systémi Nezadouci ucinek Frekvence
Psychiatrické poruchy Ps chom(.)tf)rlcka Neznama*
hyperaktivita, poruchy

spanku, uzkost, deprese,
agresivita, zmény v chovani
(piredevs§im u déti)

*dokud MAH nebude moci doplnit udaj o frekvenci v souladu s Guideline on Summary Of Product
Characteristics

PIL

Upozornéni na riziko psychologickych NU a poruch chovani v SPC by mélo byt vyjadieno i v PIL
s vyuzitim vhodnych neodbornych (laickych) vyrazii a s uvedenim informace o Cetnosti vyskytu, je-li
to mozné.

Obecné piipomenuti, Ze pacienti nesmi prekratovat doporucené davky, by mélo byt doplnéno, pokud
takové pripomenuti jiz neni v PIL piitomno.

Upozorneni: Znéni textii PIL vykazuji znacnou rozdilnost u jednotlivych lécivych pFipravkii. Navrzené
znéni PIL (uvedené nize) vychazi z formulaci z pribalovych informaci, které prosly testem na
srozumitelnost pro pacienta

Sekce 3

V pripadé, Ze jste uZzil vétsi mnoZstvi [piipravku], neZ byste mél:

Je dulezité, abyste dodrzoval davku doporudenou lékarem nebo uvedenou lékarnikem na obalu.
Bez konzultace s 1ékai'em byste nemél zvySovat ani sniZovat svou doporucenou davku.

Sekce 4

Frekvence neznamd, ale mohou se také vyskytnout: :

e Problémy se spanim, deprese nebo ustaranost, neklid, nervozita, priliSna excitace nebo
podrazdénost. Tyto ucinky se Castéji vyskytuji u déti.




Intranasalni kortikosteroidy

SPC

Sekce 4.4

Sekce 4.4 britského SPC u intranasalnich kortikosteroidi jiz uvadi informaci tykajici se rizika
systémovych nezadoucich ucinkd, ale bez uvedeni konkrétnich ptiklada takovych systémovych
nezédoucich u¢inka.

Bylo navrzeno pridat ptiklady systémovych nezadoucich u¢inkd (vEetné psychiatrickych ) pro
intranasalni kortikosteoidy jako ,.class effect™ (skupinovy efekt) v sekci 4.4., s uzitim znéni, které
oziejmi, Ze vyskyt systémovych t€inkil je méné pravdépodobny u intranasalnich kortikosteroidd
nez u peroralnich kortikosteroidt .

Sekce 4.4

Systéemové neZadouci ucinky se mohou vyskytnout u intanasalnich kortikoidu, zvlaste pri
dlouhodobém uzivani vysokych davek. Vyskyt téchto u¢inki je mnohem méné pravdépodobny nez
u_peroralnich kortikosteroidii_a jejich vyskyt se miiZe liSit u jednotlivych pacientii_a mezi
ruznymi lé¢ivymi pripravky. Mezi mozné systémové nezadouci ucinky patii Cushingiav
syndrom, Cushingoidni_rysy, adrenalni suprese, rustova retardace u déti a dospivajicich,
katarakta, glaukom, a velmi vzacné Fada psychologickych nezadoucich uéinki nebo poruchy
chovani napr: psychomotoricka hyperaktivita, poruchy spanku, uzkost, deprese a agresivita
(piredevsSim u déti).
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Obecna upozornéni tykajici se systémovych nezadoucich ucink v sekci 4.8 SPC by méla byt
vyjadiena i v textu PIL s vyuzitim vhodnych neodbornych (laickych) vyrazi a s uvedenim informace o
vzacné Cetnosti téchto Ucinkl. Protoze je ale informace o konkrétnich prikladech téchto ucinkd
uvedena pouze v sekci 4.4 a nikoli v sekci 4.8 SPC, konkrétni piiklady téchto ucinkii by nemély byt
pridany do sekce 4 textu PIL jako nezadouci ucinky.

Obecné pripomenuti, Ze pacienti nemaji prekracovat doporucené davky, by mélo byt do PIL doplnéno,
pokud takové pfipomenuti jiz neni v PIL piitomno.

Upozorneéni: znéni textu PIL vykazuji znacnou rozdilnost u jednotlivych lécivych pripravki. Navrzené
zneni PIL (uvedené nize) vychdzi z formulaci z pribalovych informaci, které prosly testem na
srozumitelnost pro pacienta

Sekce 3

V pripadé, Ze jste uzil vétSi mnoZstvi [pripravku], nez byste mél:

Je dulezité, abyste dodrzoval davku uvedenou lékarnikem na obalu nebo doporucenou Vasim
lékatem. UZivejte pouze takovou diavku, ktera Vam byla doporuc¢ena Vasim lékaiem; uZivanim
vy$§i nebo nizsi neZ davky se mohou zhorsit projevy Vaseho onemocnéni.




