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



Vedeckeé zavery

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

Vzhl'adom na dostupné udaje o plicnej embolii, syndrome reverzibilnej posteridrnej encefalopatie a
koZnej hyperpigmentécii (serpentinna supravendzna hyperpigmentécia) z klinickych skd3ani,
literatary, spontannych sprav vratane blizkeho ¢asového vzt'ahu v niektorych pripadoch, povaZuje
PRAC kauzalny vzt'ah medzi vinorelbinom a pl'icnou emboliou, syndromom reverzibilnej
posteriornej encefalopatie a koznou hyperpigmentaciou (serpentinna supraven6zna hyperpigmentacia)
za minimalne primerane mozny. PRAC dospel k stanovisku, Ze informéacie o produktoch obsahujlcich
vinorelbin maji byt ndlezitym spésobom upravené.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Ddvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre vinorelbin je CMDh toho ndzoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) vinorelbin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registrécii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (majt) byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie
lieky obsahujuce vinorelbin, ktoré si v st¢asnej dobe registrované v Eurdpske;j unii, alebo sd
predmetom budtcich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maji byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstrneny text pre€iarknuty)

Obe formy vinorelbinu (i.v., peroralny):

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast 4.8

Nasledujuce neziaduce reakcie je potrebné pridat’ do triedy organovych systémov Poruchy dychacej
ststavy, hrudnika a mediastina s neznamou frekvenciou:

Pl'icna embdlia

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Cast’ 4:

Ak sa u vas po podani lieku (ndzov lieku) objavi ktorykol'vek z nasledujtcich priznakov, ihned’
kontaktujte svojho lekéra

bolest’ na hrudi, dvchaviénost’ a mdloby, ktoré mézZu byt priznakom zrazeninv v Krvnej cieve v
pPucach (pl'icna embolia)

Obe formy vinorelbinu (i.v., peroralny):

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast 4.8

Nasledujuce neziaduce reakcie je potrebné pridat’ do triedy organovych systémov Poruchy nervového
systému s neznamou frekvenciou:

Syndrom reverzibilnej posteridrnej encefalopatie

Pisomna informacia pre pouzivatela
Cast 4:

Ak sa u vas po podani lieku (nazov lieku) objavi ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, ihned’
kontaktujte svojho lekara

bolesti hlavy, zmenenv psvchicky stav, o moze viest’ k zmitenosti a kéme, kirée, rozmazané
videnie a vysoky krvny tlak, ktoré moézu byt’ prejavmi neurologickej poruchy, ako napr.
syndrém reverzibilnej posteridrnej encefalopatie

l.v. forma vinorelbinu:

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Cast 4.8



Nasledujuce neziaduce reakcie je potrebné pridat’ do triedy organovych systémov Poruchy koze a
podkozného tkaniva s nezndmou frekvenciou:

KoZné hyperpigmentécia (serpentinna supravendzna hyperpigmentécia)

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Cast’ 4:
Nezname:

Tmavsia farba koze, ktord sleduje drahu zil




Priloha 111

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh 15. decembra

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnitroStatnym organom:

29. januéara 2023

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

30. marca 2023




