Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR)
leuprorelinu (depotnich forem) dospé&l vybor PRAC k t&mto védeckym zavérim:

Vzhledem k Udajim o steatéze jater dostupnych z literatury a preklinickych Gdajt a o zavaznych
koznich nezadoucich Gcincich (SCAR) dostupnych z literatury a z pripadd nahldsenych po uvedeni
pripravk na trh je vybor PRAC toho ndazoru, Ze pfi¢innd souvislost mezi leuprorelinem a steatézou
jater a SCAR je pfinejmensim pfimérené mozna. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o
pripravku pro ptipravky obsahujici leuprorelin maji byt nalezitym zplsobem upraveny.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC vybor CHMP souhlasi s jeho celkovymi zavéry a
zdGvodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavér( tykajicich se leuprorelinu (depotnich forem) vybor CHMP zastava
stanovisko, e pomér prinost a rizik 1é&ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych pFipravkd obsahujicich
leuprorelin (depotni formy) zlstavd nezmé&nény, a to pod podminkou, Ze v informacich o p¥ipravku
budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany /
Iécivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Souhrn Gdajd o pFipravku

U lé¢ivych pripravk( obsahujicich leuprorelin (NAP) je tfeba tento text upravit na vnitrostatni Grovni podle
stavajiciho znéni v informacich o pfipravku.

e Bod4.4
Upozornéni s prehledem metabolickych zmén souvisejicich s analogy GnRH se ma upravit nasledovné:

- Steatdza jater

Mé se pridat nasledujici upozornéni:

va

Zavazné kozni nezadouci Gcinky (severe cutaneous adverse reactions, SCAR)

V souvislosti s I1éCbou leuprorelinem byly hlaseny zdvazné kozni nezadouci Gdinky (SCAR),
vcéetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), které
mohou byt Zivot ohroZujici nebo fatalni. PFi pfredepisovani tohoto pFipravku musi byt pacienti
upozornéni na mozné znamky a priznaky zavaznych koZnich reakci a maji byt peclivé
sledovani. Objevi-li se znamky a priznaky poukazujici na tyto reakce, je tfeba leuprorelin
okamzité vysadit a (dle potFeby) zvazit jinou moznou Iécbu.

e Bod4.8

MW

Do tfidy organovych systém{ ,Poruchy klZe a podkozni tkané
nasledujici nezadouci Ucinky:

s Cetnosti ,neni zndmo" se maji pridat

Stevensniiv-Johnsontlv syndrom / toxicka epidermalni nekrolyza (SJS/TEN) (viz bod 4.4)

Toxicka koZni erupce

Erythema multiforme

U lécCivého pripravku CAMCEVI obsahujiciho leuprorelin se ma text upravit nasledovné:
e Bod 4.4
Ma se upravit nasledujici upozornéni:

Hyperglykemie—a-diabetes Metabolické zmény

U muzd, kterym jsou podavany agonisté GnRH, byla hla&ena hyperglykemie a zvy&ené riziko vzniku diabetu.
Hyperglykemie mdzZe znamenat rozvoj diabetu mellitu nebo zhordeni kontroly glykemie u pacientl s
diabetem. U pacientd, kterym jsou podavany agonisté GnRH, ma byt pravideln& méfena hladina glukdzy
a/nebo glykosylovaného hemoglobinu (HbA1lc) v krvi a ma se postupovat podle soucasné praxe pri IéCbé
hyperglykemie nebo diabetu. Metabolické zmény souvisejici s agonisty GnRH mohou také

zahrnovat steatézu jater.

Ma se pridat nasledujici upozornéni:

Ve

Zavazné kozni nezadouci Gdinky

V souvislosti s Iécbou leuprorelinem byly hlaseny zavazné kozni nezadouci ucinky (severe
cutaneous adverse reaction, SCAR), vcetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické
epidermalni nekrolyzy (TEN), které mohou byt Zivot ohrozujici nebo fatalni. Pfi predepisovani
tohoto pripravku maji byt pacienti upozornéni na mozné znamky a pfiznaky zavaznych koznich
reakci a musi byt pecdlivé sledovani. Objevi-li se znamky a pfiznaky poukazujici na tyto reakce,
je tfeba leuprorelin okamzité vysadit a (dle potiFeby) zvazit jinou moznou Iécbu.




. Bod 4.8

M\

Do tiidy orgdnovych systémi ,Poruchy kize a podkozni tkané
nasledujici nezadouci Ucinky:

s Cetnosti ,neni zndmo" se maji pridat

Stevensniiv-Johnsontlv syndrom / toxicka epidermalni nekrolyza (SJS/TEN) (viz bod 4.4)

Toxicka kozni erupce

Erythema multiforme

Pribalova informace

U lé¢ivych pripravk( obsahujicich leuprorelin (NAP) je tfeba tento text upravit na vnitrostatni Grovni podle
stavajiciho znéni v informacich o pripravku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek <x> pouzivat
Upozornéni a opatieni

V_souvislosti s leuprorelinem byly hlaseny zavazné kozni vyrazky, vdcetné Stevensova-
Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy (SJS/TEN). Pokud zaznamenate
kterykoli z pFiznakii souvisejicich s témito zadvazZnymi koZnimi reakcemi popsanymi v bodé 4,
prestaiite leuprorelin pouzivat a neprodiené vyhledejte IékaFskou pomoc.

Pfed pouZitim pripravku <x> se poradte se svym lékarem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou

-_jestlize mate ztukovéni jater.

4. Mozné nezadouci ucinky

Neni znamo (¢etnost nelze z dostupnych tdajd urdit):

Vyhledejte neprodlené lékafskou pomoc, jestlize se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich ptiznaki:

Pokud se u Vas objevi ervené nevyvysené tercovité nebo kruhové skvrny na trupu, éasto s

7 v s

puchy¥i v centrdlni éasti, olupovani kiiZze, viedy v Ustech, krku, nosu, na pohlavnich organech a
ocich. Témto zavaznym koZznim vyrazkam muize predchazet horecka a priznaky podobné chfipce
(Stevensiiv-Johnsontiv syndrom / toxicka epidermalni nekrolyza).

Zarudnuti kiize a svédiva vyrazka (toxicka kozni erupce)

Kozni reakce, ktera zptisobuje éervené skvrny nebo fleky na kiizi, které mohou vypadat jako ter¢
nebo stied terde s tmavé cervenym stiedem, kolem kterého jsou svétlecervené kruhy
(multiformni erytém).

U lécCivého pripravku CAMCEVI obsahujiciho leuprorelin se ma text upravit nasledovné:
2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? zacnete pripravek CAMCEVI pouZivat
Upozornéni a opatieni

V_souvislosti s leuprorelinem byly hlaseny zavazné kozni_ vyrazky, vcéetné Stevensova-




Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy (SJS/TEN). Pokud zaznamenate
kterykoli z priznakl souvisejicich s témito zdvaznymi koZznimi reakcemi popsanymi v bodé 4,
prestante leuprorelin pouzivat a neprodlené vyhledejte IékarFskou pomoc.

Pfed pouzitim pripravku CAMCEVI se poradte se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou

- jestlize mate cukrovku (zvy$end hladina cukru v krvi). Pfipravek CAMCEVI m{ze jiz existujici cukrovku
zhorsit, a proto osoby s cukrovkou vyzaduji Castéjsi vysetifovani hladiny glukdzy v krvi.

- mate ztukovéni jater (onemocnéni, pfi némz dochazi ke zvysenému hromadéni tuku v

jatrech).

4. Mozné nezadouci ucinky

Neni znamo (&etnost nelze z dostupnych Gdajt urdit):

Vyhledejte neprodlené lékaFskou pomoc, jestlize se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich pFiznakd:

Pokud se u Vas objevi ¢ervené nevyvysené tercovité nebo kruhové skvrny na trupu, éasto s
puchy¥i v centralni éasti, olupovani kiiZe, viedy v Gstech, krku, nosu, na pohlavnich organech a
ocich. Témto zavaznym koZnim vyrazkam miiZze piredchazet horecka a pfiznaky podobné chfipce
(Stevensiiv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza).

Zarudnuti kdiZe a svédiva vyrazka (toxicka kozni erupce)

KozZni reakce, ktera zpdsobuje éervené skvrny nebo fleky na kiizi, které mohou vypadat jako teré
nebo stied terde s tmavé cervenym stiedem, kolem kterého jsou svétlecervené kruhy
(multiformni erytém).






