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Védecké zavéry a zdilivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprév o bezpecnosti
(PSUR) lomustinu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem Kk tidajim o piedavkovani dostupnym z odborné literatury a spontannich hlaseni poklada vybor
PRAC pric¢innou souvislost mezi lomustinem a pfedavkovanim za pfinejmensim odiivodnénou moznost.
Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o pripravcich obsahujicich lomustin je tfeba pFislusnym
zplisobem upravit.

Vzhledem k tdajim o trombocytopenii dostupnym z odborné literatury a vzhledem k pravdépodobnému
mechanismu uéinku poklada vybor PRAC pfi¢innou souvislost mezi lomustinem a trombocytopenii za
prinejmensim odiivodnénou moznost. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o piipravcich
obsahujicich lomustin je tfeba piislusnym zplisobem upravit.

Skupina CMDh piezkoumala doporuc¢eni vyboru PRAC a souhlasi s jeho souhrnnymi zavéry
a zdvodnénim jeho doporuceni.

Zdivodnéni zmény v registraci
Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se lomustinu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér

ptinost a rizik lé¢ivych pripravki obsahujicich lomustin zistava nezménény, a to pod podminkou, ze
V informacich o piipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky registrované
na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do p¥isluSnych bodi informaci o piipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtnaty)

Souhrn udaji o pfipravku
. Bod 4.4
[...]

Pacienti musi byt diirazné poudeni, abv neuzivali davky piipravku <nazev pripravku> vvs§i, nez
jim doporudil 1ékar, a maji byt informovani, Ze piipravek <nazev pripravku> se uziva jako jedna
peroralni davka <(nebo jako davka rozdélena do ti'i dni)> a po dobu nejméné 6 tydnii jej nelze uzit
znovu (viz bod 4.2).1

[...]
. Bod4.8

Frekvenci nezadouciho ucinku trombocytopenie je tieba zménit na ,,velmi Casté™.

Pribalova informace
-Bod 2
Upozornéni a opatfeni

(-]

Pripravek <nazev piipravku> uZivejte piresné tak, jak Vam to piedepsal 1ékar. Piredepsanou davku
neuzivejte znovu po dobu nejméné 6 tydni.!

[...]
° Bod 3

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku <nazev piipravku>, nez jste mél(a)

Okamzité vyhledejte 1ékai'skou pomoc. Byly hlaSeny piipady nahodného piredavkovani pripravkem
<nazev pripravku>, v€etné piipadu koncicich imrtim. PFredavkovani se miuZe projevit bolesti
bricha, priijmem, nivratem spolknuté potravy do ust (regurgitaci), ztratou chuti k jidlu, nete¢nosti
(letargii) a pocitem zavraté, kaslem nebo duSnosti, nevysvétlenou tvorbou mod¥rin ¢i krvacenim nebo
sklonem k infekcim.

. Bod 4.

Nasledujici nezadouci Gcinek je tfeba presunout z kategorie frekvence ,,neni znamo* do kategorie ,,velmi
Casté*:

Nizky pocet krevnich desticek, coz miZze vést ke krvaceni a tvorbé modfin.

1 Stavajici upozornéni v bodé 4.4. SmPC a v bodé 2 PIL je tfeba uvést tuénym pismem a podtrZzené nebo je doplnit,
pokud chybi (nové dopin&ny text je tfeba uvést tuénym pismem a podtrzeny; moznost rozdéleni davek zlstava pouze
u ptipravk{, kde je takové davkovani mozné podle stavajicich doporuéeni k ddvkovani uvedenych v SmPC v bodé 4.2).
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Harmonogram pro implementaci zavéria



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavera skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v {ijnu 2023

Ptedani pielozenych ptiloh téchto zaveért
prislusnym narodnim organtm:

27. listopadu 2023

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

25. ledna 2024
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