Priloga I

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porodil o varnosti zdravila (PSUR) za daunorubicin so bili sprejeti naslednji znanstveni
zakljucki:

Na podlagi pregleda relevantnih porodil o primerih, rezultatov natanénega spremljanja in pregleda
znanstvene literature odbor PRAC meni, da je treba v poglavje 4.4 povzetka glavnih znacilnosti zdravila
vkljuciti opozorilo o sindromu posteriorne reverzibilne encefalopatije (PRES) med uporabo kombiniranih
kemoterapij, ki vsebujejo daunorubicin. Poleg tega je treba nezeleni ucinek "okuzbe" z opombo pod
preglednico nezelenih ucinkov dopolniti z informacijo, da so taksSne okuzbe lahko smrtne.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zaklju¢kov za daunorubicin skupina CMDh meni, da je razmerje med koristjo in
tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) daunorubicin nespremenjeno ob upostevanju predlaganih
sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela stalisCe, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo daunorubicin, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopkov za
pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da zadevne drzave Clanice in
predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno upostevajo to stalisce.



Priloga II

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, ki jih je treba vkljuditi v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
podcrtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

. Poglavie 4.4.

Sindrom posteriorne reverzibilne encefalopatije (PRES — posterior reversible
encephalopathy syndrome):

Med uporabo daunorubicina v kombinirani kemoterapiji so porocali o primerih PRES. PRES je
nevroloska motnja, ki se lahko pokaZe z glavobolom, konvulzijami, letargijo, zmedenostjo,
slepoto in drugimi motnjami vida in nevroloskimi motnjami. Prisotna je lahko blaga do huda
hipertenzija. Za potrditev diagnoze PRES je potrebno magnetnoresonancno slikanje. Pri
bolnikih s PRES je treba razmisliti o prenehanju zdraviljenja z daunorubicinom.

. Poglavije 4.8

Nezeleni ucinek "Okuzbe", ki je ze vkljucen v preglednico nezelenih ucinkov, je treba dopolniti z:
"Okuzbe"* [...] ¥, v nekaterih primerih lahko s smrtnim izidom, kot opombo pod preglednico
nezelenih ucinkov.

Navodilo za uporabo
o Bodite posebno pozorni pri uporabi daunorubicina

V primeru uporabe daunorubicina v kombinaciji z drugimi zdravili proti raku so porocali o
nevroloski motnji, imenovani PRES. PRES lahko povzroci simptome, kot so glavobol, napadi
kréev (podobni epileptiénim), brezvolinost (letargija), zmedenost in motnje vida. Ce se vam
pojavi kateri od teh simptomov, se morate posvetovati z zdravnikom

. Mozni nezeleni udinki

Okuzbe, v nekaterih primerih lahko s smrtnim izidom




Priloga II1

Casovnica za uveljavitev tega stalis¢a



Casovnica za uveljavitev tega staliséa

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh februarja 2019

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u
pristojnim nacionalnim organom:

06. april 2019

Uveljavitev staliS¢a v drzavah clanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

05. junij 2019




