Priloha |

Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registréacii



Vedeckeé zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSUR) pre lomustin st vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na tdaje o predavkovani dostupné z literattry a spontannych hlaseni povazuje vybor PRAC
pri¢innu suvislost’ medzi lomustinom a predavkovanim minimalne za odévodnene moznu. Vybor PRAC
dospel k zaveru, Ze v stlade s tym sa maju zmenit’ informacie o lickoch obsahujucich lomustin.

Vzhl'adom na tdaje o trombocytopénii dostupné z literatiiry a vzhl'adom na pravdepodobny
mechanizmus u¢inku povazuje vybor PRAC pri¢innu stvislost’ medzi lomustinom a trombocytopéniou
minimalne za odovodnene moznu. Vybor PRAC dospel k zéveru, Ze v sulade s tym sa maju zmenit’
informacie o liekoch obsahujucich lomustin.

Po posudeni odporucania vyboru PRAC koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované

postupy (CMDh) stihlasi s celkovymi zdvermi a odovodnenim odporucania vyboru PRAC.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zéklade vedeckych zaverov pre lomustin je CMDh toho nézoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku

(liekov) obsahujuceho (obsahujicich) lomustin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované
zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



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

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast' 4.4
[...]

Pacienti musia byt’ dorazne pouéeni, aby nepouzivali vy$Sie davky <lieku>, ako im odporudil lekar
a majua byt informovani, Ze <liek> sa ma uzivat’ ako jedna peroralna davka <(alebo ako davka
rozdelené na tri dni)> a nema sa uZivat’ opakovane najmenej 6 tyzdiiov (pozri ¢ast’ 4.2).1

[-.-]
. Cast’ 4.8

Frekvencia neziaducej reakcie trombocytopénia sa ma zmenit’ na vel'mi Casté.

Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
- Cast’ 2
Upozornenia a opatrenia

(-]

<Liek> uzivajte presne tak, ako vdm predpisal vas lekar a predpisanu davku neuzivajte opakovane
najmenej 6 tyzdiov.’

[...]
e Cast3

Ak uzijete viac <lieku>, ako mate

Okamzite vvhPadajte lekarsku pomoc. Bolo hlasené neimyselné predavkovanie <lieckom> vratane
smrtePnych pripadov. Predavkovanie sa mozZe prejavovat’ ako bolest’ brucha, hna¢ka, navrat
potravy do Ust (regurgitacia), nechutenstvo, chorobna spavost’ (letargia), pocit zavratu, kasel’ alebo
dvchavi¢nost’, nevysvetlite’na tvorba modrin alebo krvacanie alebo niachylnost’ na infekcie.

. Cast' 4

Nasledujtca neziaduca reakcia sa ma premiestnit’ z frekvencie ,,nezname* do frekvencie ,,vel'mi ¢asté*:

Nizke hladiny krvnych dosti¢iek, ¢o moze viest’ ku krvacaniu a tvorbe modrin.

1 Existujlce upozornenie v Casti 4.4. Suhrnu charakteristickych vlastnosti liekov a v Casti 2 Pisomnej informacie pre
pouZivatela sa ma zvyraznit a podé&iarknut alebo sa ma pridat, ak nie je pritomné (novy pridany text sa ma zvyraznit

a podéiarknut; moznost rozdelenia davok ostava ako volitelna len pre lieky, pri ktorych je takéto davkovanie mozné podla
existujucich odporucani dadvkovania v Casti 4.2 Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku).
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh oktober 2023

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnutroStatnym orgédnom:

27. november 2023

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie ziadosti 0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

25. januar 2024
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