Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav (PSUR)
gemcitabinu dospél vybor CHMP k témto védeckym zavérdm:

S ohledem na dostupné Udaje o akutni generalizované exantematdzni pustuléze (AGEP) ze dvou
postmarketingovych kazuistik s potvrzenou diagndzou a pravdépodobnou pfi¢innou souvislosti

s gemcitabinem, vcetné Uzké Casové souvislosti, pozitivniho dechallenge a bez alternativnich pficin,
vybor PRAC povazuje pfi¢innou souvislost mezi AGEP a pfipravky s gemcitabinem za opodstatnéné
moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, zZe informace o pfipravcich obsahujicich gemcitabin maji byt
odpovidajicim zplsobem zménény. Kromé toho jsou dalsi typy zavaznych koznich nezadoucich
Gginkd (SCAR), jmenovité Stevenstv-Johnsontv syndrom (SJS) / toxicka epidermalni nekrolyza
(TEN), jiz uvedeny jako nezadouci G&inky gemcitabinu v bodé 4.8 souhrnu udajll o pFipravku.
Vzhledem k zavaznosti AGEP, SJS/TEN ma byt doplnéno obecné varovani tykajici se SCAR.

Po pfezkoumani doporudeni vyboru PRAC vybor CMDh souhlasi s celkovymi zavéry a dtvody
doporuceni vyboru PRAC.

ZdlGivodnéni zmény v registraci

Na zékladé védeckych zavérd tykajicich se gemcitabinu vybor CMDh zastava stanovisko, ze pomér
pfinosd a rizik 1é¢ivych pFipravkl obsahujicich gemcitabin zlstava nezménény, a to pod
podminkou, Ze v informacich o pripravcich budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany /
IéCivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pFislusnych bod@ informaci o pfipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtauty)

Souhrn Gdajl o pripravku
. Bod 4.4

Je potieba doplnit nasledujici upozornéni:

V souvislosti s Iécbou gemcitabinem byly hlaseny zavazné koZni nezadouci ucinky
(severe cutaneous adverse reaction, SCAR) véetné Stevensova-Johnsonova syndromu

(S1S), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN) a akutni generalizované exantematézni
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ustulézy (AGEP), které mohou byt Zivot ohrozujici hebo fatalni. Pacienti maji byt

pouceni o znamkach a pfiznacich a koZni reakce a maji byt peclivé sledovani. Pokud se
objevi znamky a pFiznaky naznacujici tyto reakce, gemcitabin musi byt okamzité

vysazen.

o Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt pFidan do tf¥idy organovych systémd Poruchy kize a podkozni
tkané s frekvenci neni znamo: akutni generalizovana exantematézni pustuléza.

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete gemcitabin pouzivat

Pfed pouzitim gemcitabinu se poradte se svym lékafem jestlize:

* se u Vas po pouziti gemcitabinu nékdy vyskytla zavazna kozni vyrazka nebo
olupovani kiize, puchyfe a/nebo viedy v lstech.

<...>
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V souvislosti s Iécbou gemcitabinem byly hlaseny zavazné koZni nezadouci ucinky vcéetné
Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy a akutni
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. Okamzité vyhledeijte IékaFskou pomoc

pokud zaznamenate kterykoli z pfiznakt souvisejicich s témito zadvaznymi koZnimi
nezadoucimi ucinky popsanymi v bodé 4.

4. Mozné nezadouci Ucinky

Jestlize zaznamenéate jakykoliv z nize uvedenych nezadoucich G¢inkd, musite ihned kontaktovat
svého lékare:

» Cervena, Supinata, rozsahla vyrazka s hrbolky pod oteklou kazi (véetné koZnich

zahybd, trupu a hornich konéetin) a puchyie doprovazené horec¢kou (akutni

generalizovana exantematézni pustuléza (AGEP)) (¢etnost neni znama).




Priloha III

)4 [+]

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvaleni zavérl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zafi 2023

Pfedani prelozenych priloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organim:

29. fijna 2023

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

28. prosince 2023
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