Priloha |

Védecké zavéry a zdiavodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
0 bezpecnosti (PSUR) merkaptopurinu dospél vybor CHMP k témto védeckym zavérim:

S ohledem na dostupna data o erythema nodosum z literatury, spontannich hlaseni v&etné tii
pripadu s blizkou ¢asovou souvislosti, vymizeni reakce po vysazeni ptipravku (tzv. pozitivni
dechallenge) a/nebo opétovny néstup reakce po znovunasazeni piipravku (tzv. pozitivni
rechallenge) povazuje hodnotitel v pozici PRAC Rapporteur pod zastitou agentury EMA kauzalni
vztah mezi merkaptopurinem a erythema nodosum pfinejmensim za opodstatnéné mozny. PRAC
Rapporteur dospél k z&véru, Ze informace o ptipravcich obsahujicich merkaptopurin musi byt
ptislusnym zptisobem doplnény.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci
Na zaklad¢ védeckych zavera tykajicich se merkaptopurinu vybor CHMP zastava stanovisko, Ze

pomeér piinosi a rizik 1é¢ivych piipravka obsahujicich merkaptopurin ziistava nezménény, a to pod
podminkou, ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporuéuje zménu v registraci.



Priloha Il

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZeny do p¥islusnych bodia souhrnu informaci o pripravku (novy text
podtrZeny a tu¢né, vymazany text preskrtnutsy)

4.8. Nezadouci ucinky
Poruchy ktize a podkozni tkané
erythema nodosum Frekvence neni zndma

[...]

Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych boda pribalové informace (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtnuty)

4. Mozné nezadouci ucinky

» alergické reakce, priznaky mohou zahrnovat:

[...]

kozni uzliky (erythema nodosum) (frekvence neni znama)

[...]
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