Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren fér godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fr&n kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for vinkristin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av de tillgéngliga uppgifterna om lakemedelsinteraktion fran en signal, en kumulativ
granskning av vetenskaplig litteratur, spontana rapporter som inbegriper ett nara tidsmassigt samband,
upphérande av biverkningar efter utsattning och med tanke pa en sannolik verkningsmekanism, anser
PRAC att ett orsakssamband for en interaktion mellan vinkristin och azolantimykotika atminstone &r en
rimlig méjlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen fér produkter som innehaller vinkristin
bér dndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s dvergripande slutsatser och
skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkdnnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna fér vinkristin anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
ldkemedlet (Idkemedlen) som innehaller vinkristin &r oférandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkannandet (godkdnnandena) for foérsaljning ska andras.



Bilaga I1

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkinda lakemedlen)



Produktresumé
o Avsnitt 4.4
Foljande varning ska laggas till:

Interaktion med azolantimykotika

vinkristin har forknippats med neurotoxicitet och andra allvarliga biverkningar, daribland

krampanfall, perifer neuropatl, tillstdnd med inadekvat inséndring av antidiuretiskt hormon

om det inte finns ndgra alternativa behandlingar mot svamp (se avsnitt 4.5).

. Avsnitt 4.5
(En) interaktion(er) ska andras/laggas till enligt foéljande:

Lagg till féljande i listan 6ver hammare av cytokrom P450-isoenzymer (CYP3A4) och P-glykoprotein:

ketokonazol

som tar vinkristin och bér endast anvdndas nér det inte finns ndgra alternativa behandlingar
mot svamp tillgéngliga eller nir de potentiella fordelarna med kombinationen uppvdager
riskerna. Vid samtidig anvdndning ska patienterna dvervakas noga med avseende p3d
biverkningar.

Bipacksedel
Andra lakemedel och vinkristinsulfat

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel.

Om du tar ndgot av féljande lakemedel kan biverkningarna av vinkristin férvérras:

o azolantimykotika (en grupp ldkemedel som anvidnds for att behandla svampinfektioner,
t.ex. itrakonazol, posakonazol, flukonazol, isavukonazol eller vorikonazol

o ketokonazol (anvands for att behandla Cushings syndrom, en sjukdom som
kdannetecknas av 6verskottsproduktion av hormonet kortisol)




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stidllningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

April 2024 CMD(h)-méte

Overféring av éversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdériga myndigheter:

9 juni 2024

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inldmning av andringen frén
innehavaren av godkannande for forsaljning):

8 augusti 2024




