Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti (PSUR) enoxaparinu dospél vybor CHMP k témto védeckym
zavérum:

Na zakladé dostupnych dajl o rizicich z literatury a spontannich hlaseni, vybor PRAC zvazuje
kauzalni vztah mezi enoxaparinem a akutni generalizovanou exantematdzni pustulozou (AGEP) za
pfingjmensim piiméiené odlivodnény na zaklad¢ tii ptipadt s pravdépodobnym kauzalnim vztahem
mezi enoxaparinem a AGEP podle kritérii WHO. Dva z téchto tii pfipadt byly identifikovany s
moznou diagndézou AGEP podle valida¢niho skére AGEP studijni skupiny EuroSCAR. Vybor PRAC
dospél k zavéru, ze informace o piipravcich obsahujicich enoxaparin by mély byt odpovidajicim
zpusobem zménény.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zaveéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se enoxaparinu vybor CHMP zastava stanovisko, ze pomér
pfinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravki obsahujicich enoxaparinu zistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporuéuje zménu Vv registraci.



Priloha I1

Zmény V informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prisluSnych bodi informaci 0 pripravku (novy text podtrZeny
a tucné, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn idaja o pripravku

. Bod 4.4

Meélo by byt ptidano upozornéni:

V souvislosti s 1é¢bou enoxaparinem byla hlaSena akutni generalizovana exantematozni pustuléza
(AGEP) s neznamou &etnosti vyskytu. Pacienti maji bvt béhem predepisovani informovani

0 znamkach a priznacich a peélivé sledovani pro kozni reakce. Pokud se objevi znamky a priznaky
téchto reakci, enoxaparin ma byt okamzité vysazen a ma byt zvazena (dle poti‘eby) alternativni 1é¢ba.

. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci reakce by mély byt pridany pod SOC Poruchy ktize a podkozni tkané SOC s
frekvenci neni zndmo:

AKutni generalizovana exantematozni pustuloza (AGEP)

Shrnuti bezpeénostniho profilu:

V souvislosti s 1é¢bou enoxaparinem byla hlasena akutni generalizovana exantematozni
pustuléza (AGEP) (viz bod 4.4).

Pribalova informace
. Bod 4

Prestante pouzivat enoxaparin a okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc, pokud zaznamenate jakykoli
z nasledujicich ptiznaki:
o Cervens, Supinata rozsifena vyrazka s hrbolky pod kiZi a puchy¥i doprovazena
horeckou. Priznaky se obvykle objevuji na zaéatku lé¢by (akutni generalizovana
exantematozni pustuloza).




