Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia <rozhodnuti>
o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSURs) pre gemcitabin, su vedecké
zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o akutnej generalizovanej exantematdznej pustuléze (AGEP) z dvoch
hldseni pripadov po uvedeni lieku na trh s potvrdenou diagnézou a kauzalitou, o ktorych sa
predpokladd, Zze pravdepodobne slvisia s gemcitabinom, vratane Uzkeho ¢asového vztahu,
pozitivheho de-challenge a bez alternativnych pri¢in, vybor PRAC povazuje pri¢innu stvislost medzi
gemcitabinovymi liekmi a AGEP za prinajmensom primeran( moznost. Vybor PRAC dospel k zaveru,
Ze informécie o liekoch obsahujlcich gemcitabin sa maji zodpovedajlicim spdsobom zmenit.
Okrem toho, iné typy zavaznych koznych neziaducich reakcii (severe cutaneous adverse reactions,
SCAR), menovite Stevensov-Johnsonov syndrém (SJ]S)/toxickd epidermalna nekrolyza (TEN), su uz
uvedené ako neziaduce Ucinky gemcitabinu v Casti 4.8 sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku.
Vzhladom na zdvaznost AGEP, SIS/TEN sa mé pridat véeobecné upozornenie tykajlice sa SCAR.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi

s vedeckymi zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre gemcitabin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika
liekov obsahujucich gemcitabin je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny

v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutia o registracii liekov majd byt zmenené.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrované lieky



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text prediarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

o Cast 4.4
Mé sa doplnit toto upozornenie:

V suvislosti s liecbou gemcitabinom boli hlasené zavazné kozné neZiaduce reakcie
(SCARSs) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJ3S), toxickej epidermalnej
nekrolyzy (TEN) a akutnej generalizovanej exantematéznej pustuléozy (AGEP), ktoré
mozu byt Zivot ohrozujice alebo smrtel'né. Pacienti maji byt poudeni o prejavoch a
priznakoch a starostlivo sledovani kvoli koZnym reakciam. Ak sa objavia prejavy

a priznaky naznadujlce tieto reakcie, gemcitabin sa ma okamzite vysadit.

e Cast 4.8
Nasledujlca neziaduca reakcia (reakcie) sa ma pridat pod SOC Poruchy koze a podkozného tkaniva
s frekvenciou nezname: akatna generalizovana exantematézna pustuldza.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete gemcitabin
Skér, ako zaénete pouzivat gemcitabin, obratte sa na svojho lekara, ak:

. sa u vas niekedy objavila zavazna kozna vyrazka alebo olupovanie koZe, pl'uzgiere
a/alebo vredy v ustach po pouziti gemcitabinu.
<..>

V suvislosti s lieébou gemcitabinom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalnej nekrolyzy a akiatnej
generalizovanej exantematéznej pustulézy (AGEP). Okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc, ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov suvisiacich s tymito zavaznymi koznymi
reakciami opisanymi v Casti 4.

4, Mozné vedlajsie ucinky
Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete ktorykolvek z nasledujlcich priznakov:

v

. Cervena, supinata rozsirena vyrazka s hrckami pod opuchnutou koZzou (vratane

koznych zahybov, trupu a hornych koncatin) a pl'uzgiermi sprevadzané horuckou

(akatna generalizovana exantematézna pustuléza (AGEP)) (frekvencia vyskytu nie

je znama).




Priloha III

Podmienky vydania rozhodnuti o registracii lieku



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v septembri 2023

Zaslanie prekladov priloh
k stanovisku prislusnym
vnutrostatnym organom:

29. oktobra 2023

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi
statmi (predlozenie Ziadosti o zmenu
drzitelom rozhodnutia o registracii):

28. decembra 2023
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