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 etopozid si vedecké zavery
nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o oportinnych infekcidch z klinickych skusani, literatary, spontannych
hlaseni, v niektorych pripadoch aj vratane tizkeho ¢asového vztahu a vzhl'adom na pravdepodobny
mechanizmus G¢inku povazuje vybor PRAC pri¢inny vztah medzi etopozidom a oportinnymi
infekciami ako pneumonia sposobena hubou Preumocystis jirovecii za prinajmensom primeranti
moznost’. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informécie o liekoch obsahujucich etopozid je potrebné
zmenit a doplnit’ zodpovedajucim spdsobom.

Vzhl'adom na dostupné tidaje o zvySenom riziku hypersenzitivnych reakcii, ak sa na podavanie
pouziva in-line filter, z literatary povazuje vybor PRAC pri¢inny vztah medzi etopozidom (nie
etopozid-fosfatom) podavanym s in-line filtrom a tymto zvySenym rizikom za prinajmenSom
primeranu moznost. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o liekoch obsahujtcich etopozid
(nie etopozid-fosfat) na i. v. podavanie je potrebné zmenit’ a doplnit’ zodpovedajicim spésobom.

Po preskiimani odporucania vyboru PRAC skupina CMDh suhlasi s celkovymi zavermi vyboru PRAC
a dovodmi odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia <rozhodnuti> o registracii
Na zaklade vedeckych zaverov pre etopozid je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika liekov
obsahujucich etopozid je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny

v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia o registracii (rozhodnuti o registracii).



Priloha II

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



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku
«  Cast44

Je potrebné zahrntit’ nasledujice upozornenie (iba pre lieky na injek¢éné/infizne podavanie, nie pre
lieky obsahujtice etopozid-fosfat):

Hypersenzitivita

Pri lieku <nazov lieku> a stvisiace nazvy musia lekari pocitat’ s moznym vyskytom anafylaktickej
reakcie, ktora sa prejavuje zimnicou, hora¢kou, tachykardiou, bronchospazmom, dyspnoe a
hypotenziou, ktora méze byt smrtel'na. Liecba je symptomaticka. Liecba lieckom <nazov lieku>

a sivisiace nadzvy sa ma okamzite ukoncit’ a podl'a uvazenia lekara sa maju podat presoricke latky,
kortikosteroidy, antihistaminika alebo nahrady krvnej plazmy. Podas podavania etopozidu sa pri
pouziti in-line filtrov pozorovalo zvySené riziko hypersenzitivnych reakcii suvisiacich s infiiziou.
In-line filtre sa nemaji pouZivat'.
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Nasledujuca neziaduca reakcia sa ma zmenit alebo doplnit’ pre vSetky lieky obsahujice etopozid alebo
etopozid-fosfat v ramci triedy systémovych organov Infekcie a nakazy:

. infekcia*

*vratane oportunnych infekcii, ako je pneumonia sposobena hubou Prneumocystis jirovecii

Pisomna informéacia pre pouZivatela
4, Mozné vedlajsie tcinky

. infekcia (vratane infekcii pozorovanvch u pacientov s oslabenym imunitnvm systémom,
napr. pl’'icna infekcia nazvvana pneumoénia sposobena hubou Preumocystis jirovecii)




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh Oktober 2023

(predloZenie Ziadosti o0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 27/11/2023
prislusnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi 25/01/2024






