Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lieckov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpe¢nosti (PSUR) pre cytarabin st vedecké
zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné daje o neutrofilnej ekrinnej hidradenitide a aurikularnom erytéme (,,Ara-C
usi®) z individualnych pripadovych spravach o bezpeénosti a pripadovych sérii dostupné z literatury
vratane pripadov s zkou casovou suvislost'ou, pozitivnou reakciou na vysadenie lieku a/alebo
negativnou reakciou na opétovné nasadenie lieku a vzh'adom na pravdepodobny mechanizmus uc¢inku
povazuje PRAC pri¢innu suvislost’ medzi cytarabinom a neutrofilnou ekrinnou hidradenitidou

a aurikularnym erytémom (,,Ara-C usi‘) minimalne za od6vodnene moznu. PRAC dospel k zaveru, ze
v stlade s tym sa maji zmenit’ informécie o liekoch obsahujucich cytarabin.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odovodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre cytarabin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(lickov) obsahujtuceho (obsahujicich) cytarabin je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informéaciach o lieku.

CMDh odporti¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.
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Zmeny v informaciach o lieku pre niarodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuaty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

* Cast’ 4.8

Nasledujuca neziaduca(e) reakcia(e) sa ma pridat’ do triedy organovych systémov Poruchy koze
a podkozného tkaniva s frekvenciou nezname:

Neutrofilna ekrinnd hidradenitida

Aurikularny erytém (,,Ara-C usi“)

Pisomna informacia pre pouZivatela

4. Mozné vedlajsie ucinky

Dalsie vedlajsie uic¢inky

Nezname: Castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych udajov

e Zacervenanie, bolest’ alebo opuch usi, ku ktorym mézZe dojst’ pocas liecby alebo kratko
po liecbe cytarabinom (zname ako ., Ara-C usi“ alebo aurikularny erytém).

e Zapal potnvch Zliaz, niekedy sposobujuci citlivé ervené plochy na kozi (nazyvany
neutrofilna ekrinnd hidradenitida).
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v decembri 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

25. januara 2026

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

26. marca 2026




