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 etopozida, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Avand 1n vedere datele disponibile privind infectiile oportuniste, provenite din unul sau mai multe
studii clinice, literatura de specialitate, raportarile spontane, incluzand unele cazuri cu o relatie
temporala stransa, si avand in vedere existenta unui mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera
ca o relatie cauzala intre etopozida si infectiile oportuniste cum este pneumonia cu Preumocystis
Jjirovecii reprezintd cel putin o posibilitate rezonabild. PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare
la medicament pentru medicamentele care contin etopozida trebuie modificate in consecinta.

Avand 1n vedere datele disponibile privind un risc crescut de reactii de hipersensibilitate in cazul in
care se utilizeaza pentru administrare un filtru in linie, provenite din literatura de specialitate, PRAC
considera ca o relatie cauzald intre etopozida (nu fosfat de etopozida) administrata cu un filtru in linie
si acest risc crescut reprezinta cel putin o posibilitate rezonabild. PRAC a concluzionat cd informatiile
referitoare la medicament pentru medicamentele care contin etopozida (nu fosfat de etopozidd) pentru
administrare i.v. trebuie modificate n consecinta.

Dupa ce a revizuit recomandarea PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si motivele
PRAC pentru recomandare.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru etopozida, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin etopozida este neschimbat, sub rezerva

modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare 1a 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-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Pct. 4.4

O atentionare trebuie modificatd dupa cum urmeaza (numai pentru medicamentele
injectabile/perfuzabile, nu si pentru medicamentele care contin fosfat de etopozida):

Hipersensibilitatea

Medicii trebuie sa fie pregétiti pentru eventualitatea aparitiei unei reactii anafilactice in cazul
<medicamentului> si denumirilor asociate, manifestata prin frisoane, pirexie, tahicardie, bronhospasm,
dispnee si hipotensiune arteriala, care pot fi letale. Tratamentul este simptomatic. Administrarea
<medicamentului> si denumirile asociate trebuie intreruptd imediat si urmata de administrarea de
agenti presori, corticosteroizi, antihistaminice sau expansiune volemica la latitudinea opiniei clinice a
medicului._S-a observat un risc crescut de aparitie a reactiilor de hipersensibilitate asociate
perfuziei atunci cind au fost utilizate filtre in linie in timpul administrarii de etopozida. Nu
trebuie utilizate filtre in linie.

. Pct. 4.8

Urmatoarele reactii adverse trebuie modificate pentru toate medicamentele care contin etopozida sau
fosfat de etopozida, la clasificarea pe aparate, sisteme si organe Infectii si infestari:

. Infectie*®

*inclusiv infectii oportuniste cum este pneumonia cu Prneumocystis jirovecii

Prospect
4. Reactii adverse posibile
. infectie_(inclusiv infectii observate la pacientii cu sistem imunitar slibit, de exemplu o

infectie pulmonara numiti pneumonie cu Prneumocystis jirovecii)




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din octombrie 2023

statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 27.11.2023
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii de catre 25.01.2024






