Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportdow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych winkrystyny, wnioski nhaukowe sg nastepujace:

Biorac pod uwage dostepne dane dotyczace interakcji miedzy lekami, pochodzace z sygnatu,
skumulowanego przegladu obejmujacego literature, ze spontanicznych doniesien, w tym bliski zwigzek
czasowy, pozytywne wyniki badan klinicznych oraz prawdopodobny mechanizm dziatania, komitet PRAC
uwaza, ze zwigzek przyczynowy dotyczacy interakcji miedzy winkrystyng a azolowymi srodkami
przeciwgrzybiczymi jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. Komitet PRAC stwierdzit, ze druki
informacyjne produktow zawierajacych winkrystyne nalezy odpowiednio zmodyfikowac.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem komitetu PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogdlnymi
wnioskami i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych winkrystyny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktéw leczniczych zawierajacych winkrystyne pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukdéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4
Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie:

Interakcje z azolowymi srodkami przeciwgrzybiczymi

Jednoczesne podawanie azolowych srodkéw przeciwgrzybiczych i winkrystyny wiaze sie z

neurotoksycznoscia i innymi powaznymi dziataniami niepozadanymi, w tym drgawkami,
neuropatl_a_ obwodow_a_ zespoiem nieadekwatnego wvd2|elan|a hormonu antvdluretvczneqo

° Punkt 4.5

Nalezy zmieni¢ lub doda¢ nastepujaca interakcje:
Do wymienionych inhibitoréw izoenzymoéw cytochromu P450 (CYP3A4) i glikoproteiny P dodac:
Ketokonazol

Jednoczesne podawanie azolowych srodkéw przeciwgrzybiczych (np. itrakonazolu,

worykonazolu, pozakonazolu, izawukonazolu i flukonazolu) z winkrystyna moze zwiekszaé
stezenie winkrystyny w osoczul CO moze Qrowadzm do wczesnego wystapienia lub nasilenia

nalezy zachowacé ostroznosé podczas stosowania azolowych srodkow przeciwgrzybiczych u

pacjentéw otrzymujacych winkrystyne i stosowac je tylko wtedy, gdy alternatywne
mozliwosci leczenia przeciwgrzybiczego nie sa dostepne lub gdy potencjalne korzysci
przewazaja nad ryzykiem skojarzenia tych lekéw. Podczas jednoczesnego stosowania tych

lekéw nalezy uwaznie obserwowaé, czy u pacjenta nie wystepuja dzialania niepozadane.

Ulotka dla pacjenta
Lek Vincristine Sulfate a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie nastepujacych lekéw moze spowodowac nasilenie dziatan niepozadanych winkrystyny:

. azolowe leki przeciwgrzybicze (grupa lekow stosowanych w leczeniu zakazen
grzybiczych, np. itrakonazol, pozakonazol, flukonazol, izawukonazol lub worykonazol)

o ketokonazol (stosowany w leczeniu zespotu Cushinga, choroby charakteryzujacej si
nadmiernym wydzielaniem hormonu kortyzolu)




Aneks II1

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w kwietniu 2024 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

9. czerwca 2024 r.

Wdrazanie stanowiska przez panistwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

8. sierpnia 2024 r.




