Liite I

Tieteelliset padtelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset padtelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
vinkristiinia koskevista maaraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset paatelmat ovat
seuraavat:

PRAC katsoo, ettad vinkristiinin ja atsoleihin kuuluvien sienilddkkeiden valisen yhteisvaikutuksen syy-
seuraussuhde on ainakin kohtalaisen mahdollinen. PRACin arvio perustuu todennakdiseen
vaikutusmekanismiin seka seuraavista saatuihin tietoihin: ladkeaineiden yhteisvaikutusta koskeva
signaali seka kumulatiivinen arviointi, johon kuului kirjallisuuslahteitd ja oma-aloitteisesti tehtyja
ilmoituksia tapauksista, joissa on raportoitu hoidon aloittamisen ja haittavaikutuksen valisesta ajallisesti
laheisesta suhteesta seka haittavaikutuksen haviamisesta keskeytettdessa hoito (positive dechallenge).
PRAC katsoi, etta vinkristiinia sisédltdvien ladkevalmisteiden valmistetietoja on muutettava tédman
mukaisesti.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on
yhta mieltd PRAC:n yleisistd paatelmista ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Vinkristiinia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, ettd vinkristiinia sisdltdvien
ladkevalmisteiden hyo6ty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.



Liite II

Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmisteyhteenveto
. Kohta 4.4
Lisataan seuraava varoitus:

Yhteisvaikutus atsoleihin kuuluvien sieniladkkeiden kanssa

neurotoksisuuteen ja muihin vakaviin haittavaikutuksiin, joita ovat muun muassa

kouristuskohtaukset, Derlfeerlnen neuropatia, ant|d|ureett|sen hormonin

atsoleihin kuuluvien sienilaakkeiden kaytto vinkristiinia saavilla potilailla ainoastaan
sellaisille potilaille, joille ei ole olemassa vaihtoehtoisia sienilaakehoitoja (ks. kohta 4.5).

. Kohta 4.5

Muutetaan yhteisvaikutusta (yhteisvaikutuksia) koskeva kohta seuraavasti / lisdtdan seuraava
yhteisvaikutus (seuraavat yhteisvaikutukset):

Lisdtaan sytokromi P450 -isoentsyymien (CYP3A4) ja P-glykoproteiinin lueteltujen estajien joukkoon
seuraava:

ketokonatsoli

on noudatettava varovaisuutta, ja niita saa kayttaa vain silloin, kun vaihtoehtoisia

sieniladkehoitoja ei ole saatavilla tai kun yhdistelmdan mahdolliset hyédyt ovat sen riskeja
suuremmat. Potilaita on seurattava tiiviisti samanaikaiseen kayttoon liittyvien

haittavaikutusten varalta.

Pakkausseloste
Muut laakevalmisteet ja Vincristine Sulfate

Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat tai olet askettain
ottanut tai saatat ottaa muita lddkkeita.

Seuraavien ladkkeiden kayttd voi pahentaa vinkristiinin haittavaikutuksia:

. ketokonatsoli (Cushingin oireyhtymadn, jolle on ominaista kortisolihormonin liiallinen

tuotanto, hoitoon kaytettdva ladke)




Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvdksyminen:

CMDh:n kokous huhtikuussa 2024

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

9. kesakuuta 2024

Lausunnon taytantéonpano jasenvaltioissa
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

8. elokuuta 2024




