Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre daunorubicin st vedecké
zavery nasledovné:

Na zaklade posudenia relevantnych hlaseni pripadov, vysledkov podrobného monitorovania a
posudenia vedeckej literatury sa PRAC domnieva, Ze je potrebné zahrnit’ upozornenie o syndréme
reverzibilnej posteridrnej encefalopatie (posterior reversible encephalopathy syndrome, PRES)
suvisiacom s podanim kombinovanej chemoterapie obsahujucej daunorubicin do Casti 4.4 stthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku; d’alej je potrebné doplnit’ neziaducu reakciu ,,infekcie*

o poznamku pod ¢iarou na konci tabul’ky neziaducich reakcii s informaciou Ze tieto infekcie mézu byt
fatalne.

Koordinac¢né skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) stihlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre daunorubicin je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika
liekov obsahujucich daunorubicin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny
v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutia o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, majt byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté Clenské Staty a ziadatel/drzitelia
rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie lieky obsahujuce
daunorubicin, ktoré su v sicasnej dobe registrované v Europskej tnii, alebo st predmetom buducich
schval'ovacich postupov v ramei EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast44

Syndrom reverzibilnej posteriornej encefalopatie (posterior reversible encephalopathy
syndrome, PRES):

V suvislosti s pouzivanim kombinovanej chemoterapie obsahujicej daunorubicin boli hlisené
pripady PRES. PRES je neurologicka porucha, ktora sa moze prejavovat’ bolest’ou hlavy,
zachvatmi, letargiou, zmétenost’ou, slepotou a invmi zrakovymi a neurologickvmi poruchami.
Mo6zZe byt pritomna mierna az zavazna hypertenzia. Na potvrdenie diagnézy PRES je potrebna
magneticka rezonancia. U pacientov s PRES je potrebné zvazit’ prerusenie lieCby
daunorubicinom.

o C(Cast'4.8

Neziaduca reakcia “infekcie”, ktora uz je uvedena v tabul’ke neziaducich reakcii, sa ma doplnit’
nasledovne: “Infekcie”* [...] *ktoré moZu byt niekedy fatilne, ako poznamka pod Ciarou na konci
tabulky s neziaducimi reakciami.

Pisomn4 informacia pre pouzivatel’a
o Bud'te zvlast’ opatrny pri pouzivani daunorubicinu

Pocas liecby daunorubicinom v kombinacii s invmi liecCbami rakoviny bola hlasena neurologicka
porucha, ktora sa nazyva PRES. PRES moZe sposobovat’ priznaky ako bolest’ hlavy, zichvaty,
letargiu, zmétenost’ a poruchy videnia. Ak sa u vas vyskytne ktorvkol’vek z tychto priznakov,
obrat’te sa na svojho lekara.

o Mozné vedlajsie ucinky

Infekcie, ktoré mozZu bvt’ niekedy smrtel’né







Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh februar 2019

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

6. april 2019

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

5.jn 2019




