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) cytarabinu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k idajim o neutrofilni ekrinni hidradenitid¢ a aurikularnim erytému (,,Ara-C ears*)
dostupnym z hlaSeni jednotlivych ptipadl a z fady ptipadii publikovanych v literatute, véetné piipadt
s blizkou ¢asovou souvislosti, s pozitivni de-challenge a/nebo re-challenge, a vzhledem

k pravdépodobnému mechanismu G¢inku povazuje vybor PRAC kauzalni vztah mezi cytarabinem

a neutrofilni ekrinni hidradenitidou a aurikularnim erytémem (,,Ara-C ears*) za pfinejmensim mozny.
Vybor PRAC dospél k zaveéru, ze informace o ptipravku tykajici se ptipravki obsahujicich cytarabin
maji byt odpovidajicim zptisobem doplnény.

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

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zékladé¢ védeckych zavéria tykajicich se cytarabinu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
pfinosi a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravka obsahujicich cytarabin zistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.
Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha I1

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 4.8

Nasledujici nezadouci u¢inky maji byt piidany do tfidy organovych systémut Poruchy kiize a podkozni
tkane s frekvenci neni znamo:

Neutrofilni ekrinni hidradenitida

Aurikularni erytém (Ara-C ears)

Pribalova informace

4. Mozné nezadouci ucinky

Dalsi nezadouct ucinky

Neni znamo: frekvenci nelze z dostupnych udajii urcit

e Zarudnuti, bolest nebo otok usSnich boltcii, které se mohou vyskytnout béhem 1é¢by
cytarabinem nebo kratce po ni (v angli¢tiné oznacované jako ,.Ara-C ears“ nebo aurikularni
erytém).

o Zanét potnich 7laz (zvany neutrofilni ekrinni hidradenitida), ktery nékdyv zpusobuje citlivé
¢ervené skvrny na kuzi.
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Podminky rozhodnuti o registraci



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2025

Ptedani ptelozenych pfiloh téchto zavért
prislusnym narodnim organim:

25. ledna 2026

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

26. bfezna 2026




