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Védecké zavéry a zdiavodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpeénosti (PSUR) lenograstimu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

DrZitel(é) rozhodnuti o registraci provedI(i) komplexni ptezkoumani glomerulonefritidy v rdmci této
procedury PSUR. Celkem bylo zjisténo 8 pripadi. Vezmeme-li v Gvahu dostupné dikazy a to, Ze tento
ucinek je jiz pro ostatni faktory stimulujici kolonie granulocytt (G-CSF) uvedeny, glomerulonefritida
ma byt piidana v EU jako novy nezadouci t¢inek Iéku v bodé 4.8 souhrnu udaju o ptipravku (SmPC) i
pro lenograstim a to s ¢etnosti ,,neni zndmo”. Dale ma byt zahrnuto upozornéni na riziko
glomerulonefritidy do bodu 4.4 SmPC s doporuc¢enim provadét rozbor moci v ramci 1ékaiské péce.
Piibalova informace bude upravena odpovidajicim zptisobem.

Vv W

V tomto intervalu pro PSUR byly rovnéz Casto hlaeny artralgie, myalgie a bolesti kon¢etin. Aktualni
znéni SmpC pro EU a piibalové informace maji proto byt revidovany, pfi¢emz je potieba ptidat
muskuloskeletalni bolest, véetné artralgie, myalgie a bolesti koncetin (vedle jiZ uvedené bolesti kosti
a bolesti zad). Cetnost méa byt uvedena jako ,,velmi Gasté”. Pibalové informace bude upraven
odpovidajicim zptsobem.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiavodnéni zmény V registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéra tykajicich se lenograstimu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
ptinosu a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravki obsahujicich lenograstim zistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pripravkia zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. VVzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem lenograstimu nebo jsou takoveé ptipravky predmétem
budoucich registra¢nich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh u téchto registraci odpovidajici
zmenu.



Priloha Il

Zmény v informacich o pripravku pro l1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni trovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do prislu$nych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o piipravku

. Bod 4.4

Jin& zvIastni opatfeni

Glomerulonefritida byla hldSena u pacienti a darca dostavajicich lenograstim. Obvykle pripady

glomerulonefritidy vymizely po snizeni davky nebo vysazeni G-CSF. Doporuduje se sledovat

rozbor moéi.

. Bod 4.8

Nésledujici neZzadouci téinky:

- Glomerulonefritida ma byt pfidana do tiidy organovych systémi (SOC) ,,Poruchy ledvin a
mocovych cest” s ¢etnosti ,,neni znamo” nasledovné:

T¥ida orgadnovych
systémi podle
MedDRA

Velmi &asté | Casté

Méné Vzacné

casté

Velmi
vzacneé

Neni zndmo

Poruchy ledvin a
mocovych cest

glomerulonefritid
a

- Muskuloskeletalni bolest ma byt piidana do téidy organovych systéma (SOC) ,,Poruchy
svalové a kosterni soustavy a pojivové tkang” s Cetnosti ,,velmi ¢asté” (s pozndmkou pod
tabulkou uvadéjici ,,zahrnuje bolest kosti, bolest zad, artralgii, myalgii a bolest kon¢etin)

nasledovné:

T¥ida organovych systémii Velmi ¢asté Casté | Mén& | Vzacné | Velmi
podle MedDRA casté vzacne
Poruchy svalové a kosterni Bolestkesti Bolest
soustavy a pojivové tkané Bolestzad (D)

Muskuloskeletalni

bolest®

1,23...

6 zahrnuje bolest kosti, bolest zad, artralgii, myalgii a bolest konéetin




Pribalova informace

Bod 2

(..)

P¥i pouziti <NAZEV PRIPRAVKU> dbejte zvI4stni opatrnosti
Pied uZitim tohoto piipravku se porad’te se svym lékarem

- jestliZe jste nékdy mél(a) jakékoliv onemocnéni, zejmena alergie, infekce, poruchy funkce
ledvin nebo jater

Informuijte ihned svého lékare b&hem 16¢by piipravkem <NAZEV PRIPRAVKU>:

- jestliZze se u Vas objevi otok obli¢eje nebo kotniki, krev v moéi nebo moé¢ hnédé barvy
nebo si vSimnete, Ze moéite méné nez obvykle

Bod 4. Mozné nezadouci udinky

Jiné neZadouci u¢inky zahrnuji:

- bolest kosti, & svalu, kloubii, zad a dolnich a hornich konéetin a bolest hlavy. Jedné se
o0 velmi ¢asty nezadouci ucinek. Pokud se bolest objevi, mizete uZit bézné Iéky k 16¢be
bolesti.

(...)

Informujte ihned svého l1ékaie

()

- jestliZze se u Vas projevi porucha funkce ledvin (glomerulonefritida). Porucha funkce
ledvin byla pozorovéna u pacienti, kterym byl podavan p¥ipravek <NAZEV
PRIPRAVKU>. Obratte se ihned na svého lékaie, jestliZe se u Vas objevi otok obli¢eje
nebo kotnikii, krev v moéi nebo mo¢ hnédé barvy nebo si vSimnete, 7e modite méné nez

obvykKile.

(...)

Jiné neZadouci u¢inky zahrnuji:

- poskozeni klubi¢ek krevnich kapilar zajist’ujicich filtraci krve v ledvinach
(glomerulonefritida).

Informujte 1ékare, pokud se u Vas objevi kterykoliv z néasledujicich velmi ¢astych neZzadoucich
ucinki:



- MizZe se objevit bolest, bolest kosti, svali, kloubi, zad a hornich a dolnich konéetin, bolest
hlavy, horecka a/nebo miizete mit pocit na zvraceni (nauzea).
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvéleni zavéra skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v ¢ervenci

Predani pielozenych ptiloh téchto zaveéra 02/09/2017
ptislusnym narodnim organtim:

Implementace zavéra ¢lenskymi staty (pfedlozeni | 01/11/2017
zmény drZitelem rozhodnuti o registraci):
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