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 porocil o varnosti zdravila (PSUR) za etopozid so bili sprejeti naslednji znanstveni
zakljucki:

Glede na razpolozljive podatke o oportunisticnihokuZzbah iz klini¢nih preskusanj, literature, spontanih
porocil, vklju¢no z nekaj primeri tesne Casovne povezanosti, in glede na verjetni mehanizem
delovanja, odbor PRAC meni, da je vzro¢na povezava med etopozidom in oportunisti¢nihokuzbami,
kot je pljucnica Pneumocystis jirovecii, vsaj razumno mozna. Odbor PRAC je sklenil, da je treba
informacije o zdravilih, ki vsebujejo etopozid, ustrezno spremeniti.

Glede na razpolozljive podatke iz literature o zveCanem tveganju za preobcutljivostne reakcije pri
uporabi linijskega filtra med infundiranjem, odbor PRAC meni, da je vzro¢na povezava med
etopozidom (ne etopozid fosfatom), ki se daje z uporaba linijskega filtra, in tem zvecanim tveganjem
vsaj razumno mozna. Odbor PRAC je sklenil, da je treba informacije o zdravilih, ki vsebujejo etopozid
(ne etopozid fosfat) za intravensko uporabo, ustrezno spremeniti.

Po pregledu priporocila odbora PRAC se skupina CMDh strinja s splo§nimi zakljuc¢ki odbora PRAC in
razlogi za priporocilo.

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

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

v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh zato priporo¢a spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom.
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Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, Ki jih je treba vKkljuciti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
pod¢rtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
. Poglavje 4.4

Opozorilo je treba spremeniti na naslednji na¢in (samo za zdravila za injiciranje/infundiranje, ne za
zdravila, ki vsebujejo etopozid fosfat):

Preobgutljivost

Zdravnik mora biti pozoren na moznost anafilakticne reakcije pri zdravljenju z <zdravilom>, ki se
kaZe kot mrzlica, zviSana telesna temperatura, tahikardija, bronhospazem, dispneja in hipotenzija, in se
lahko konca s smrtjo. Zdravljenje je simptomatsko. Zdravljenje z <zdravilom> je treba takoj ukiniti,
po presoji zdravnika pa uporabiti zdravila za zviSanje krvnega tlaka, kortikosteroide, antihistaminike
in plazemske ekspanderje. Pri uporabi linijskih filtrov med dajanjem etopozida so opazili zve¢ano
tveganje za preobcutljivostne reakcije, povezane z infundiranjem. Linijskih filtrov se ne sme

uporabljati.

. Poglavije 4.8

Naslednje nezelene ucinke je treba spremeniti za vsa zdravila, ki vsebujejo etopozid ali etopozid
fosfat, pri organskem sistemu OkuZbe in parazitske bolezni:

. okuzba*

*vkljuéno s priloZnostnimi okuzbami, kot je pljuc¢nica zaradi Prneumocystis jirovecii

Navodilo za uporabo

4. Mozni nezeleni u¢inki
. okuzba_(vklju¢no z okuZbami, ki se pojavljajo pri bolnikih z oslabljenim imunskim

sistemom, na primer pljuéna okuzba, imenovana pljuc¢nica zaradi Pneumocystis jirovecii)
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Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a



Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh oktobra 2023

(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u 27/11/2023
pristojnim nacionalnim organom:
Uveljavitev staliS¢a v drzavah ¢lanicah 25/01/2024






