Priloha I

Védecké zavéry a zdilivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti etoposidu byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Vzhledem k dostupnym udajim o oportunnich infekcich z klinickych hodnoceni, literatury,
spontannich hlaseni veetné blizké casové souvislosti, kterd byla pozorovana v n€kterych ptipadech

a s ohledem na pravdépodobny mechanismus ucinku povazuje vybor PRAC pii¢innou souvislost mezi
etoposidem a oportunnimi infekcemi, jako je zapal plic zplisobeny Prneumocystis jirovecii,
pfinejmensim za opodstatnéné mozny. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o pfipravcich
obsahujicich etoposid maji byt odpovidajicim zptisobem zménény.

S ohledem na dostupné tidaje z literatury o zvySeném riziku hypersenzitivnich reakci, pokud je pro
podavani pouzit in-line filtr, vybor PRAC povazuje kauzalni vztah mezi etoposidem (nikoli etoposid-
fosfatem) podavanym pomoci in-line filtru a timto zvySenym rizikem za pfinejmensim opodstatnéné
mozny. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o pripravcich obsahujicich etoposid (nikoli
etoposid-fosfat) pro i.v. podani maji byt odpovidajicim zptisobem zménény.

Po piezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s celkovymi zavéry vyboru PRAC
a diivody doporuceni.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklade védeckych zaveéru tykajicich se etoposidu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
prinosu a rizik 1é¢ivych ptipravki obsahujicich etoposid zlstava nezménény, a to pod podminkou, ze v

informacich o pfipravcich budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

rwe 1 ~

Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pieskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku

. Bod 4.4

Varovani je nutné doplnit nasledujicim zptsobem (pouze pro piipravky uréené k injekci/infuzi, ne pro

ptipravky obsahujici etoposid-fosfat):

Hypersenzitivita

Lékati si musi byt védomi moznosti vzniku anafylaktické reakce pfi podavani ptipravku <nazev
piipravku>, ktera se projevuje zimnici, pyrexii, tachykardii, bronchospasmem, dusnosti a hypotenzi, a
ktera muze byt fatalni. Lécba je symptomaticka. Podavani pfipravku <nazev ptipravku> je nutno ihned
ukoncit a nasledné podle rozhodnuti 1ékafe podat presorické latky, kortikosteroidy, antihistaminika
nebo objemové expandéry. Pokud byly béhem podavani etoposidu pouzity in-line filtry, bylo
pozorovano zvySené riziko hypersenzitivnich reakci souvisejicich s infuzi. In-line filtry se nemaji

pouZivat,

. Bod 4.8

Je nutné doplnit nasledujici nezaddouci ucinek pro vSechny pripravky obsahujici etoposid nebo
etoposid-fosfat v tfidé organovych systému Infekce a infestace

. infekce®

*véetné oportunnich infekci, jako je pneumonie zpusobena Prneumocystis jirovecii

Pribalova informace
4, Mozné nezadouci ¢inky

. infekce (v€etné infekci pozorovanych u pacienta s oslabenym imunitnim systémem, napf-.
plicni infekci zvanou pneumonie zpusobena Prneumocystis jirovecii)




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavera skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v fijnu 2023

(piedloZeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

Predani prelozenych ptiloh téchto zavéra 27/11/2023
prislusnym narodnim organtim:
Implementace zavéru ¢lenskymi staty 25/01/2024






