Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) hydrokortisonu (systémoveé puisobici pripravky

s vyjimkou pripravkii uréenych k lecbé adrenalni insuficience ve formé tablet s Fizenym uvoliiovanim
a s vyjimkou centralizované registrovanych pripravkii k lécbé adrenalni insuficience, pouze pro
pediatrické pouziti) byly piijaty tyto védecké zavéry:

S ohledem na dostupna data o tyreotoxické periodické paralyze ziskana z literatury, véetné vSech
ptipadl s t€snou Casovou souvislosti, pozitivni dechallenge a vzhledem k pravdépodobnému
mechanismu u¢inku vybor PRAC povazuje kauzalni souvislost mezi hydrokortisonem (systémové
formy s vyjimkou pripravkii uréenych k lécbé adrendlni insuficience ve formé tablet s Fizenym
uvolnovanim a s vyjimkou centralizované registrovanych pripravkii k lécbé adrenalni insuficience,
pouze pro pediatrické pouziti) a tyreotoxickou periodickou paralyzou za pfinejmensim moznou. Vybor
PRAC dospél k zavéru, ze informace o ptipravcich obsahujicich hydrokortison (systémové formy

s vyjimkou pripravkii uréenych k lecbé adrenalni insuficience ve formé tablet s Fizenym uvoliiovanim

a s vyjimkou centralizované registrovanych pripravkii k lécbé adrenalni insuficience, pouze pro
pediatrické pouziti) maji byt odpovidajicim zptisobem upraveny.

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

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zéaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se hydrokortisonu (systémove pusobici pripravky s vyjimkou
pripravkii uréenych k lécbe adrendalni insuficience ve formé tablet s Fizenym uvoliiovanim a s vyjimkou
centralizované registrovanych pripravkii k lécbé adrenalni insuficience, pouze pro pediatrické pouziti)
skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér piinosu a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho /
1é¢ivych ptipravki obsahujicich hydrokortison (systémove puisobici pripravky s vyjimkou pripravkii
urcenych k lecbé adrenalni insuficience ve formé tablet s ¥izenym uvoliiovanim a s vyjimkou
centralizované registrovanych pripravkii k lécbé adrenalni insuficience, pouze pro pediatrické pouziti)
zustava 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 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfislusnych bodii informaci o pfipravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaji o pripravku

. Bod 4.4

Je nutno pridat nasledujici upozornéni:

U pacientii s hypertyreézou a s hypokalemii vyvolanou hydrokortisonem se miiZe vyskytnout
tyreotoxicka periodicka paralyza (TPP). Podezieni na TPP je nutno zvaZzit u pacientii 1é¢enych

hvdrokortisonem, kteri vvkazuji znamky nebo priznaky svalové slabosti, zejména pak
u pacientd s hypertyreozou.

Pokud existuje podezieni na TPP, je nutno ihned sledovat hladiny drasliku v krvi a adekvatné je
upravit, aby se zajistilo obnoveni normalnich hladin drasliku v Krvi.

Pribalova informace

. 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek [smysleny nazev]
. <uzivat> <pouzivat>

Upozornéni a opatieni
Pred <uzitim> <pouzitim> pripravku [smySlenv nazev] se porad’te se svym lékarem nebo

lékarnikem

- pokud mate zvySenou ¢innost $titné zlazy (hypertyreozu)

Pokud béhem pouzivani hydrokortisonu pocitite svalovou slabost nebo bolesti, ki‘eCe ¢i ztuhlost
svalu, okamzité kontaktujte svého lékaie. MiiZe se jednat o priznaky onemocnéni zvaného
tyreotoxicka periodicka paralyza, které se muze vyskytnout u pacientu se zvySenou ¢innosti
Stitné zlazy (hypertyreézou) lé¢enych hydrokortisonem. Ke zmirnéni tohoto stavu muzete
poti‘ebovat dalsi 1é¢bu.
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Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v dubnu 2025

Ptedani ptelozenych pfiloh téchto zavért
prislusnym narodnim organim:

8. Cervna 2025

Implementace zavéri Clenskymi staty
(ptedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

7. srpna 2025




