Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) imatinibu dospél vybor CHMP k témto védeckym
zavérim:

S ohledem na dostupné Udaje o panikulitidé a na zakladé mozného mechanismu Ucinku spolec¢ného
pro danou skupinu IéCiv se vybor PRAC domniva, Ze je prokazana pric¢inna souvislost mezi
imatinibem a panikulitidou (véetné erythema nodosum). Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace
o ptipravku pro pfipravky obsahujici imatinib maji byt odpovidajicim zplsobem zmé&nény.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zddivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se imatinibu vybor CHMP zastava stanovisko, e pomér
prinosd a rizik Ié¢ivého pripravku obsahujiciho / 1&&ivych pFipravkd obsahujicich imatinib z{stava
nezmeéneény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované

zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pFipravku pro l&Civy pFipravek registrovany /lécivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do prislusnych bod& souhrnu Gdajb o pFipravku (novy text
podtrZeny a tuéné, vymazany text pfeskrtnauty)

. bod 4.8

Nezadouci ucinek panikulitida (vcéetné erythema nodosum) ma byt pfidan do tfidy organovych
systémUl Poruchy kiZe a podkozni tkané& s cetnosti vyskytu ,méné Casté".

Zmény, které maji byt vioZzeny do prislusnych bodl pfibalové informace (novy text
podtrZeny a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

bod 4 - Mozné nezadouci ucinky.

. Bolestivé éervené bulky na klzi, bolest klize, zarudnuti k@éize (zadnét tukové tkané

pod kiizi)

s Cetnosti vyskytu ,méné Casté".



