Prilog 1.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuc¢i u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjesca o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za etopozid, znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na dostupne podatke o oportunisti¢kim infekcijama iz klini¢kog(ih) ispitivanja, stru¢ne
literature i spontanih prijava koje su u nekim sluc¢ajevima ukljucivale blisku vremensku povezanost te
s obzirom na vjerojatan mehanizam djelovanja, PRAC smatra da je uzrocna povezanost izmedu
etopozida i oportunisti¢kih infekcija kao §to je Preumocystis jirovecii pneumonija barem razumna
moguénost. PRAC je zakljucio da je potrebno unijeti odgovarajuce izmjene u informacije o lijeku za
lijekove koji sadrze etopozid.

S obzirom na dostupne podatke iz stru¢ne literature o pove¢anom riziku od reakcija preosjetljivosti
prilikom primjene kroz infuzijske linije s ugradenim filtrima, PRAC smatra da je uzrocna povezanost
izmedu primjene etopozida (ne etopozid fosfata) kroz ugradene filtre i ovog povecanog rizika barem
razumna mogucnost. PRAC je zakljucio da je potrebno unijeti odgovarajuce izmjene u informacije o
lijeku za lijekove koji sadrze etopozid (ne etopozid fosfat) za intravensku primjenu.

Nakon razmatranja PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim znanstvenim zaklju¢cima
i razlozima za preporuku koje je donio PRAC.
Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za etopozid, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) etopozid nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

CMDh predlaze izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

SaZetak opisa svojstava lijeka
. Dio 4.4

U upozorenja je potrebno unijeti sljedece promjene (samo za lijekove za injekciju/infuziju, ne za
lijekove koji sadrze etopozid fosfat):

Preosjetljivost

Lijecnici moraju biti svjesni mogucnosti nastupa anafilakticke reakcije na <lijek>, ¢iji su znakovi
zimica, vruéica, tahikardija, bronhospazam, dispneja i hipotenzija, koja moze imati smrtni ishod.
Lijecenje je simptomatsko. Odmah treba prekinuti primjenu <lijek> i nakon toga primijeniti presorne
lijekove, kortikosteroide, antihistaminike ili ekspandere volumena, prema odluci lijecnika. Prilikom
primjene etopozida kroz infuzijske linije s ugradenim filtrima uocen je poveéan rizik od reakcija
preosjetljivosti povezanih s infuzijom. Ne smiju se koristiti ugradeni filtri.

. Dio 4.8

Sljede¢e nuspojave potrebno je dodati pod ,,Infekcije i infestacije* unutar klasifikacije organskih
sustava za sve lijekove koji sadrze etopozid ili etopozid fosfat:

. infekcija*

*ukljucujuéi oportunisti¢ke infekcije kao Sto je Pneumocystis jirovecii pneumonija

Uputa o lijeku
4, Moguce nuspojave
. infekcija_(ukljucujuéi infekcije uocene u bolesnika s oslabljenim imunoloskim sustavom,

npr. infekcija pluéa koja se zove Pneumocystis jirovecii pneumonija)




Prilog II1.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u listopadu 2023.

(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim 27/11/2023
nacionalnim tijelima:
Provedba stajali$ta u drzavama ¢lanicama 25/01/2024




