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s»sDocetaxel®, v ramci ¢lanku 107e smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES

{Text s vyznamem pro EHP)
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 24,11.2017

tykajici se registraci humannich Ié¢iv§ch piipravka, které obsahuji i¢innou litku
»Docetaxel”, v ramci ¢lanku 107e smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s chledem na smérmici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kodexu Spoleenstv tykajicim se humdnnich 1égivych pifpravki', a zejména na €l 34 odst. 1
a ¢lanek 107g uvedené smémice,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1é€ivé piipravky vydané Vyborem pro
humanni 1é¢ivé pfipravky dne 14. zdfi 2017,

vzhledem k témto diivodim:

(1)  Huménni 1éCivé pfipravky registrované €lenskymi stity musi spliiovat poZadavky
smémnice 2001/83/ES.

(2)  Byly pfedloZeny pravidelné aktualizované zprivy o bezpenosti tykajici se 1é€ivych
piipravki  obsahujicich stejnou (¢innou litku. Tyto zprivy posoudil

Farmakovigilancni vybor pro posuzovini rizik 1éCiv s ohledem na to, zda by dotéené
registrace mély byt zachovidny, zménény, pozastaveny nebo zruSeny.

3) Z védeckého posouzeni Vyboru pro humdénni léCivé piipravky, jehoZz zdvéry jsou
uvedeny v piiloze I tohoto rozhodnuti, vyplyvd, Ze by mélo byt pfijato rozhodnuti o
zmeéné registraci dotéeného lé€ivého pfipravku.

4) Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru
pro huménni 1é€ivé pfipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Dotéené &lenské stity zméni na zdkladé védeckych zavéri uvedenych v piiloze I vnitrostitni
registrace 1é¢ivych pfipravki obsahujicich ,,Docetaxel.

Cldnek 2

Vnitrostitni registrace 1é€ivych pifpravki obsahujicich ,Docetaxel se zméni na zdkladé
zmén souhrnu 1daji o pfipravku, oznaceni na obalu a piibalové informace uvedenych v
priloze II.

! Uk vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
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Cldnek 3
Toto rozhodnuti je uréeno Elenskym statim.
V Bruselu dne 24.11.2017

Za Komisi

Xavier PRATS MONNE
generdini Feditel

UREDNE OVERENY OPIS
Za generilniho tajemnika

-

Jordi AYET PUIGARNAU
feditel spisovny
EVROPSKA KOMISE
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Priloha I

Védecké zavéry a zdlvodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpednosti (PSUR) docetaxelu byly pfijaty tyto védecké zdvéry:

V misté predchozi extravazace vzniklé po aplikaci byla pozorovana ,recall® reakce (opakovéni koznf
reakce v mfste predchozi extravazace, ktera se objevi po podani docetaxelu na Jinem misté). Na
zékladé dajl prezkournanych v tomto PSUR se PRAC domniva, Ze je doloZena pnclnna souvislost
mezi reakei vyvolanou v misté vpichu injekce a docetaxelem. PRAC proto dospél k zdvéru, Ze
informace o pfipravku se ma aktualizovat tak, aby zahrnovala neZadouci Uéinek " ,recall* reakce v
misté predchozi extravazace " s frekvenci neni znamo.

V pripadé docetaxelu byly hlddeny hypersenzitivni reakce u pacientd, ktefi pFedtim zaznamenali
hypersenzitivni reakce na paclitaxel. Pacienti, ktefi v minulosti prodélali hypersenzitivni reakci na
paclitaxel, mohou byt vystaveni riziku vzniku hypersenzitivni reakce na docetaxel, vetné
zavazndjsi hypersenzitivni reakce. Na zakladé (dajl prezkoumanych v tomto PSUR a podpofenych
literarnimi zdroji se PRAC domniva, Ze informace o pfipravku se ma aktualizovat s cilem informovat
lekare, aby byli tito pacienti na zacatku [éCby docetaxelem pedlivé sledovéni a aby se do informace
o pripravku zahrnul nezadouci U€inek hypersenzitivita s frekvenci neni zndmo.

V informacich o prlpravcmh obsahujicich docetaxel byly zjiSt&ny rozdily v informacich tykajicich se
rizika rnoznych Gginkl alkoholu a interakce s jinymi pFipravky. PRAC se domnivd, Ze informace o
pripravku maji byt aktualizovany, aby obsahovaly stejné znéni o tomto riziku v souladu s
nejnovéjsi QRD sablonou, pokyny pro pomocné latky a informacemi hodnocenymi v ramci tohoto
PSUR.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdfivodnéni zmény v registraci

Na zaklade védeckych zédvérd tykajicich se docetaxelu 5kupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
prmosu a rizik |é&ivého pFipravku obsahujiciho docetaxel z0stdva nezménény, a to pod pedminkou,

Ze v informacich o pripravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporuuje zménu v registraci.



Pfiloha II

Zmény v informacich o pfipravku pro Ié€ivé pfFipravky registrované na vnitrostatni drovni



Zmeény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodi souhrnu tidajl o pFipravku (novy

text podtrZeny a tuéné, vymazany text preslatauby).

e Bod4.4

Upozornéni se ma upravit nasledovné:

Hypersenzitivni reakce

Pacienti maiji byt pozorné sledovéni, zda u nich zejména v prubéhu prvni a druhé infuze nedochazi
k hypersenzitivnim reakcim. Hypersenzitivni reakce se mohou vyskytnout v prib&hu nékolika minut
po po&atku infuze docetaxelu. Musi proto byt k dispozici prostfedky k 1é¢b& hypotenze a
bronchospasmu. Pokud dojde k hypersenzitivni reakci s leh&imi symptomy, jako je zarudnuti nebo
lokalizovand koZni reakce, neni to divodem k prerugeni |é¢by. TéZké reakce, jako je t&Zka
hypotenze, bronchospasmus nebo generalizovana vyrazka/erytém, viak vyZaduji okamzité
prerueni lééby docetaxelem a zahajeni odpovidajici 1é¢by. Pacientdm, u kterych se vyvinula
zavaznd hypersenzitivni reakce, nesmi byt docetaxel znovu podavan. U pacientd, ktefi jiZ dfive
prodélali hypersenzitivni reakci na paklitaxel, existuje riziko, Ze se vyskytne
hypersenzitivni reakce i na docetaxel, véetné moZné zavainé hypersenzitivni reakce. Tito
pacienti musi byt pii zahajeni lééby docetaxelem peclivé sledovani.

Pomocné latky

Nasledujici odstavce se maji pfidat a odstranit:

Tento pFipravek obsahuie [x] obijemovych % ethanolu (alkcholu), t.i. a% [x]1 mg v
Idévce)?, co? odpovidd [x] ml piva? nebo [x] ml vina?

Nasledujicl odstavec se ma pfidat:

MnozZstvi alkoholu obsaZené v tomto pripravke miize ovlivnit G¢inky daldich pripravkd.
e Bod4.7
Nasledujicl odstavec se ma pfidat:

[..]

Mnozstvi alkoholu v tomto pFipravku mdaze ovlivnit schopnost pacientt ridit vozidla nebo
obsluhovat stroje (viz bod 4.4.).

e Bod4.8
Nésledujici odstavec se ma pfidat:
Poruchy imunitnfho systému

Bylo hlageno nékolik pfipadd anafylaktického Soku, nékdy fatalniho.

! Max. jednotlivd davka podle bodu davkovani v informaci o pfipravku, napf. “Injekeni lahvitka obsahujici 8 mI" (podle
otreby).

? Odpovidajici objem piva, nominalné vypocitané za predpokladu 5 obj. % etanolu,

3 Odpovidajici objem vina, nomindlné vypotitané za predpokladu 12 obj. % vina.



[..]

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Vzacné byla zaznamenana ,recall" reakce.

V misté predchozi extravazace byla (s frekvenci neni znamo) pozorovana recall* reakce
{opakovani koZni reakce v misté predchozi extravazace po podani docetaxelu na jiném

-

mi .
Retence tekutin nebyla doprovazena akutnimi epizodami oligurie nebo hypotenze. Dehydratace
a plicni edém byly zaznamenany vzacné.

Do pfislusnych bodd pFibalové informace maji byt zahrnuty uvedené zmény (novy

text podtrZzenv a zvyraznény, odstranény text pfestatauty).

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zadnete pfipravek [nazev I&&ivého pripravku] uzivat

Nasledujicl odstavce se maji pridat:

Upozornéni a opatireni

[

[Nazev lécivého piipravku] obsahuje alkohol. Poradte se se svym lékafem, pokud jste zavisly(a)
na alkoholu nebo mate poruchu funkce jater. Viz také bod ,[nazev lé€ivého pFipravkul obsahuje

ethanol (alkohol)” uvedeny niZe.

Dalsi 1édivé pripravky a [nazev lédivého pfipravku]

[Nazev I&iivého pFipravku] obsahuje ethanol (alkohol).
Yento piipravek obsahuje [x] objemovych % ethanolu (alkohol), tj. aZ fx] mg v

[davcel?, coz ovida [x] ml piva® nebo [x] ml vinat retahwvithku:

Skodlivy pro osoby zavislé na alkoholu,

4 Max. jednotliva divka podle bodu davkovani v informaci o piipravku, napf. “injekeni lahvicka obsahujici 8 m1” (podle
otfeby).

EC)dpovidajit:i objem piva, nominalné vypotitané za predpokladu 5 obj. % etanolu.

& Ddpovidajici objem vina, nomindIng vypoditané za predpokladu 12 obj. % vina.



Je nutno vzit v dvahu pelud-jste—téhotmd u t&hotnvch a peladiwjite kojicich Zen, déti

a vysoce rizikovych skupin, jako jsou pacienti s jaternim onemocnénim nebo epilepsii.

v  r e

4. MoZneé nezadouci Géinky

Nasledujici body se maji pfidat:

V pribéhu infuze v nemocnici se mohou vyskytnout tyto alergické reakce (mohou postihnout
vice nez 1 z 10 osob):

. z€ervenani, zmény kiize, svédéni
. tlak na hrudi; dychaci obtize

. horefka nebo tfesavka

. bolest v zadech

. nizky tlak krve.

Mohou se vyskytnout zavaznéjsi reakce.

L]

Frekvence neni znamo.

[

reakce v misté vpichu, kde se vvskytla piedchozi reakce.




