Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) bleomycinu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajim o akutni myeloidni leukemii (AML) / myelodysplastickém syndromu
(MDS) z literatury a spontannich hlaseni a s ohledem na pravdépodobny mechanismus Gcinku se
vybor PRAC domniva, Ze nelze vyloucit souvislost mezi bleomycinem a akutni myeloidni leukemii /
myelodysplastickym syndromem pfi pouziti v kombinaci s jinymi cytostatickymi latkami. Vybor PRAC
dospél k zavéru, ze v informacich o pfipravcich obsahujicich bleomycin maji byt provedeny
odpovidajici zmény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

ZdlGivodnéni zmény v registraci

Na zékladé védeckych zavérd tykajicich se bleomycinu skupina CMDh zastavéa stanovisko, ze pomér
prinost a rizik 1é&ivych ptipravk{ obsahujicich bleomycin zlstava nezménény, a to pod podminkou,
ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, e je nezbytna zména v registraci piipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi IéCivé pripravky s obsahem bleomycinu nebo jsou takové pripravky predmétem
budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zGc¢astnéné Clenské staty

a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci Fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pFipravku pro lécivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZeny do pFislusnych bodd informaci o pFipravku (novy text
podtrZzeny a tucné, vymazany text pfesSkrtauty)

Souhrn adajli o pFripravku

e Bod4.4
Je treba doplnit toto upozornéni:
Poruchy krve a lymfatického systému

Akutni myeloidni leukemie a myelodysplasticky syndrom byly hladSeny u pacienti, kteFi byli
soucasné léceni bleomycinem a jinymi cytostatickymi latkami.

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek <nazev ptipravku> pouzivat

7 vr

leukemie) a syndromu, kdy kostni dien nevytvari dostatek zdravych krvinek nebo krevnich

desticek (myelodysplasticky syndrom).



Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavér( skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2022

PFedani pfelozenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim organtm:

30. ledna 2023

Implementace zavérl &lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

30. bfezna 2023
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