Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru daunorubicina, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Pe baza analizei raportarilor de caz relevante, rezultatele monitorizarilor atente si revizuirii literaturii
stiintifice de specialitate, PRAC considera ca se impune includerea atentionarii privind aparitia
sindromului de encefalopatie posterioara reversibild (SEPR), corelatd cu administrarea
polichimioterapiei cu daunorubicing, la pct. 4.4 din Rezumatul caracteristicilor produsului;
suplimentar, reactia adversa ,,infectii” trebuie amendata cu o notd de subsol, pozitionata sub tabelul cu
reactii adverse, care sa prezinte informatia cd aceste infectii pot avea o evolutie cétre deces.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru daunorubicind, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc
pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin daunorubicina este neschimbat, cu conditia
includerii modificarilor propuse in informatiile despre medicament.

CMDh considera cé trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In misura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin daunorubicina sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detindtorii Autorizatiilor de punere pe piatd sa ia In considerare aceastd concluzie a CMDh.



Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament (textul
nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tiiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
o Pct.44

Sindrom de encefalopatie posterioara reversibili (SEPR):

in cazul administririi daunorubicinei in cadrul unei polichimioterapii, a fost raportatii aparitia
SEPR. SEPR este o tulburare neurologica care se poate manifesta prin cefalee, convulsii,
letargie, confuzie, cecitate si alte tulburari vizuale si neurologice. Poate apirea hipertensiune
arteriald usoari pana la severa. Este necesaria efectuarea unei investigatii imagistice prin
rezonanta magnetica pentru a confirma diagnosticul de SEPR. La pacientii cu SEPR, trebuie
luati in considerare intreruperea tratamentului cu daunorubicina.

e DPct. 4.8

Reactia adversa ,,infectii”, inclusd deja in tabelul de reactii adverse, trebuie amendata dupa cum
urmeaza: ,,Infectii”* [...] *care uneori pot fi letale, ca nota de subsol sub tabelul cu reactii adverse.

Prospect
o Aveti grija deosebitd cu daunorubicina

Atunci cind tratamentul cu daunorubicini a fost utilizat impreuni cu alte tratamente pentru
cancer, a fost raportata aparitia unei tulburari neurologice numita sindrom de encefalopatie
posterioara reversibila (SEPR). SEPR poate provoca simptome cum sunt dureri de cap,
convulsii, letargie, confuzie si tulburari de vedere. Daca apar oricare dintre aceste simptome,
trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

o Reactii adverse posibile

Infectii, care uneori pot duce la deces




Anexa II1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh februarie 2019

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

6 aprilie 2019

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

5 iunie 2019
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