Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre vinkristin su vedecké zavery tieto:

Vzhladom na dostupné Udaje o liekovych interakcidch zo signalu, kumulativny prehlad vratane
literatary, spontadnne hldsenia zahffiajice tzku ¢asovu suvislost a pozitivne vysledky pri vysadeni lieku
(tzv. pozitivny dechallenge) a vzhladom na pravdepodobny mechanizmus Gc¢inku vybor PRAC povazuje
pri¢innd suvislost interakcie medzi vinkristinom a azolovymi antimykotikami prinajmensom za reédlne
mozny. Vybor PRAC preto dospel k nazoru, ze informacie o liekoch obsahujucich vinkristin sa maju
zodpovedajlcim spdésobom zmenit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie vyboru PRAC a suhlasi s celkovymi zavermi vyboru PRAC a s odévodnenim odporudania.

DO6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

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

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha I1

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



Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4
Ma sa pridat toto upozornenie:

Interakcia s azolovymi antimykotikami

Subezné podavanie azolovych antimykotik s vinkristinom je spojené s neurotoxicitou a inymi
zavaznymi neziaducimi reakciami, vratane zachvatov, periférnej neuropatie, syndrému
neprimeranej sekrécie antidiuretického horménu (SIADH) a paralytického ilea. Azolové
antimykotikad sa maja podavat len pacientom uzivajicim vinkristin, ktori nemajd Ziadne iné
alternativne moZnosti antimykotickej lieéby (pozri éast 4.5).

. Cast 4.5
Interakcie sa maju zmenit/doplnit takto:

K uvedenym inhibitorom izoenzymov cytochrému P450 (CYP3A4) a P-glykoproteinu pridajte:

ketokonazol

= 7 Ve

vedl'ajSim Gdinkom (pozri éast 4.4). U pacientov, ktori uZiva

antimykotikd maji pouzZivat opatrne a len vtedy, ak nie sa k dispozicii Ziadne iné alternativne
moznosti antimykotickej liecby alebo ak potencialne prinosy tejto kombinacie prevysuiju jej

rizika. Pri sibeZnom pouZivani sa majia u pacientov pozorne sledovat neZiaduce Géinky.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
Iné lieky a vinkristinium-sulfat

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat dalsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Vedlajsie ucinky vinkristinu méze zhorsit pouzivanie tychto liekov:

- -z

napr. itrakonazol, posakonazol, flukonazol, isavukonazol alebo vorikonazol),

o ketokonazol (pouZiva sa na liecbu Cushingovho syndromu, ochorenia charakterizovaného

nadmernou produkciou horménu kortizol)




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh v aprili 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 9. juna 2024
prisluSnym vnuatrostatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi 8. augusta 2024
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):




