Doporuceni pro aktualizaci informaci o pfipravku

Informace o doporucenich vyboru PRAC pfi hodnoceni farmakovigilanc¢nich signall za mésic zafi 2014
jsou dostupné na strankach EMA:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document _listing/document_listi
ng 000375.jsp&mid=WC0b01ac0580727d1c

Léciva latka Imatinib

Datum publikovani EMA 30.9.2014

Po posouzeni dat poskytnutych drzitelem rozhodnuti o registraci vybor PRAC usoudil, Ze na podkladé
téchto Gdaju nelze vyloucit vlivimatinibu na pokles renalni funkce. PRAC doporucil, aby drZitel
rozhodnuti o registraci pro pripravek Glivec (origindl imatinibu) predlozZil Evropské agenture pro
|éCivé pripravky béhem 2 mésicll zménu textd, jak je uvedeno niZe.

V ndvaznosti na aktualizaci textl referencniho ptipravkd maji aktualizovat texty svych pfipravk( i
drzitelé rozhodnuti o registraci pro generické / hybridni pfipravky s obsahem imatinibu.

SmPC
Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti

Dlouhodoba lé¢ba imatinibem muze vést ke klinicky vyznamnému poklesu renélnich funkci. Je
dllezité provést vysetreni renalnich funkci (véetné glomerularni filtrace (GF)) pred zahajenim 1éCby a
ddle kazdy mésic béhem IéCby imatinibem. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat zejména tém
pacientim, u kterych jsou pfitomny vnitini i vnéjsi rizikové faktory pro rozvoj renalni dysfunkce,
véetné soubéZného uzivani IéCivych pripravkd ovliviujicich GF jako diuretika, ACE inhibitory,

.....

Bod 4.8 Nezadouci ucinky

S frekvenci,, neni zndmo“ (pokud drzitel rozhodnuti o registraci nem(ize poskytnout presné;jsi odhad
frekvence): chronické renalini selhani

PIL
Bod 4. MoZné nezadouci ucinky
Neni znamo (pokud drZitel rozhodnuti o registraci nemuze poskytnout presnéjsi odhad frekvence)

Chronické selhani ledvin
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