Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
0 bezpecénosti (PSUR) daunorubicinu byly piijaty tyto védecké zavéry:

Na zaklad¢ analyzy piislusnych hlasenych ptipadi, vysledk podrobného sledovani a analyzy odborné
literatury se vybor PRAC domniva, Ze zatazeni upozornéni na syndrom posteriorni reverzibilni
encefalopatie (PRES) pii podavani kombinované chemoterapie zahrnujici daunorubicin do bodu 4.4
souhrnu dajt o pfipravku je diivodné. Navic je tfeba nezadouci Gcinek ,,infekce* doplnit o piidani
poznamky pod tabulku nezadoucich u¢inki s informaci, Ze tyto infekce mohou mit fatalni nasledek.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé¢ védeckych zavért tykajicich se daunorubicinu skupina CMDh zastdva stanovisko, ze
pomér piinost a rizik 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich daunorubicin ziistava nezménény, a to pod
podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zmena v registraci ptripravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem daunorubicinu nebo jsou takové ptipravky pfedmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby ziac¢astnéné ¢lenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadn¢ zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do ptislusnych bodu informaci o ptipravku (novy text podtrzeny a
zvyraznénym pismem, vymazany text pieskrtnuty)

Souhrn udaji o pFipravku
e Bod44

Svyndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie (PRES):

U daunorubicinu pouzivaného pii kombinované chemoterapii byly hlaSeny piipady PRES.
PRES je neurologicka porucha, ktera se muze projevovat bolesti hlavy, epileptickymi ziachvaty,
letargii, zmatenosti, oslepnutim a dal§imi zrakovvmi a neurologickvmi poruchami. Muze se
vyskytnout lehka az tézka hypertenze. Pro potvrzeni diagnézy PRES je tfeba provést vySetieni
magnetickou rezonanci. U pacienti s PRES je tfeba zvazit pieruseni 1é¢by daunorubicinem.

e Bod4.8

Nezadoucich ucinek ,,Infekce* jiz zatazeny do tabulky nezadoucich ucinkd je tfeba upravit
nasledovneg: ,,Infekce™* [...] *které mohou byt nékdy fatdlni, ve form¢ poznamky pod tabulkou
nezadoucich uc¢inki.

Pribalova informace

e  Zvlastni opatrnost pti pouziti daunorubicinu

P¥i 1é€bé daunorubicinem v kombinaci s jinymi 1éébami rakoviny byla hli§ena neurologicka
porucha nazvvania PRES. PRES miuzZe zpisobit takové piiznaky. jako napriklad bolest hlavy,
kieée (zachvaty), neteénost, zmatenost a poruchu vidéni. Jestlize se u Vas vyskytne néktery

Z téchto priznakii, kontaktujte svého lékafre.

e  Mozné nezadouci ucinky

Infekce, které mohou nékdy vést k amrti
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v tinoru 2019

Ptedani prelozenych pfiloh téchto zavera
prislusnym narodnim organim:

6. dubna 2019

Implementace zavéra
¢lenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

5. ¢ervna 2019




