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) isoniazidu byly pFijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym tdajiim o akutni generalizované exantematézni pustuléze (AGEP), véetné
pripadu s Uzkou Casovou souvislosti, vymizeni tohoto nezadouciho Ucinku pfi vysazeni pfipravku a jeho
opétovném vyskytu pfi opétovném nasazeni pfipravku a pozitivniho néplastového testu a vzhledem k
Gdajdm o 1éky indukovaném lupusu povazuje vybor PRAC pricinnou souvislost mezi isoniazidem a AGEP
a mezi isoniazidem a lupus-like syndromem za pfinejmensim moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze
v informacich o pfipravcich obsahujicich isoniazid maji byt provedeny odpovidajici zmény.

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

Zdlvodnéni zmény v registraci

Na zadkladé& vé&deckych zavéri tykajicich se isoniazidu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
pFinosd a rizik 1é¢ivého pFipravku obsahujiciho / 1é&ivych pFipravkd obsahujicich isoniazid zGstava
nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pfFipravku pro lécivy pFipravek registrovany / 1&civé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodt informaci o pFipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gdajd o pFipravku
. Bod 4.4
Je tfeba doplnit toto upozornéni (které je tfeba upravit na vnitrostatni Urovni):

V souvislosti s Iécbou pFipravkem <nazev pripravku> byly hlaSeny zavaZzné kozni nezadouci
ucinky, jako je <uved'te vSechny zavazné kozni nezadouci ucinky, které jsou jiz uvedeny

v bodé 4.8 souhrnu Gdaji o pripravku: Stevenstiv-Johnsoniiv syndrom (SJ1S), toxicka
epidermalni nekrolyza (TEN), Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfriznaky (DRESS)>
a akutni generalizovana exantematdzni pustuléza (AGEP), které mohou byt Zivot ohrozujici
nebo fatalni.

Pacienty je tieba pri pfedepsani pripravku upozornit na znamky a pFiznaky téchto koznich
reakci a je tieba peclivé sledovat, zda se u nich tyto koZni reakce neobjevi.

JestliZze se objevi znamky a pfiznaky naznacujici tyto reakce, je tifeba pripravek <nazev
pripravku> okamzité vysadit a zvazit alternativni Iécbu.

Pokud se u pacienta v souvislosti s podavanim pripravku <nazev pripravku> objevi zavazna
reakce, jako je Stevenstiv-Johnsoniiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza, Iékova reakce

s eozinofilii a systémovymi pFiznaky nebo akutni generalizovana exantematdzni pustuléza,
nesmi byt IéEba pFipravkem <nazev pripravku> u tohoto pacienta jiz nikdy znovu zahajena.

. Bod 4.8

Do tfidy organovych systému ,Poruchy kiZe a podkozni tkané&" s frekvenci ,neni zndmo" je tfeba doplnit
tento nezadouci Ucinek:

Akutni generalizovana exantematézni pustuldéza

Do tfidy orgdnovych systémU ,Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané&" s frekvenci ,nenf
zndmo" je tfeba doplnit tento nezadouci Ucinek:

Lupus-like syndrom

Pribalova informace
. Bod 2

Do bodu 2 ptibalové informace je tfeba doplnit kontraindikaci a upozornéni tykajici se zavaznych koZznich
nezadoucich G&inkd:

Neuzivejte pfipravek <ndazev pfipravku>:

e jestlize se u Vas po uziti pripravku <nazev pfipravku> nékdy objevila zdvazna kozni
vyrazka nebo olupovani kiiZze, puchyiky a/nebo vFiidky v Gstech.

Upozornéni a opatreni — u pripravku <nazev pfipravku> je zapotrebi zvlastni opatrnosti:




V souvislosti s |1écbou pFipravkem <ndazev pfipravku> byly hlaseny zavazné kozni reakce, jako
je <uved'te vSechny zdvazné koZni reakce, které jsou jiz uvedeny v bodé 4 pribalové
informace: Stevenstiv-Johnsoniiv syndrom (SJS), toxicka epidermalni nekrolyza (TEN), Iékova
reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS)> <a> akutni generalizovana
exantematozni pustuléza (AGEP). Pokud si vSimnete kteréhokoli z pfiznakli uvedenych v bodé
4, prestante pripravek <nazev pripravku> uzZivat a okamzité vyhledejte Iékaiskou pomoc.

. Bod 4
Jako zavazné nezadouci Ucinky s frekvenci ,neni znamo" je tfeba doplnit tyto nezadouci ucinky:

Cervena, $upinata rozsahla vyrazka s podkoZnimi hrbolky a puchy¥i doprovazena horeékou.
Priznaky se obvykle objevi pfi zahajeni Iécby (akutni generalizovana exantematoézni

pustuléza),
[...]

Lupus-like syndrom, ktery zplisobuje pfFiznaky, jako jsou oteklé klouby, inava a vyrazka.




PFiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavérd

Schvaleni zavé&rl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Cervnu 2025

Pfedani prelozenych pfiloh té&chto zavérd
pfisludnym narodnim organtim:

3. srpna 2025

Implementace zavérd ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

2. fijna 2025




