Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) gemcitabinu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Na zakladé postmarketingovych hla&eni a zaroven Gdajl z odbornych publikaci dogel vybor PRAC

k zavéru, Ze pri¢innou souvislost mezi nezadoucimi Ucinky ,tromboticka mikroangiopatie", ,infekce",
,sepse" a ,pseudocelulitida® nelze vyloucit. V disledku toho bylo doporu¢eno ptidat tyto nezadouci
G¢inky do bodu 4.8 SmPC u pfipravkl obsahujicich gemcitabin. Spolu s tim je rovnéz doporuéena
prislusna Uprava pribalové informace.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavéri tykajicich se gemcitabinu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér

v o P 7 V. r v o wr . . (o} r I v v r s v
prinosu a rizik lécCivych pripravku obsahujicich gemcitabin zustava nezméneény, a to pod podminkou, ze
v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci ptipravk{ zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi lécivé pripravky s obsahem gemcitabinu nebo jsou takové pripravky pfedmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUc¢astnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci fFadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécCivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt viozeny do prislusnych bod{ informaci o pripravku (novy text
podtrZzeny a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)>

Souhrn adajd o pFipravku
. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G¢inky maji byt pridany do t¥idy orgdnovych systémd: Poruchy krve a
lymfatického systému:

Tromboticka mikroangiopatie s frekvenci velmi vzacné

Nasledujici nezadouci G¢inky maji byt pridany do t¥idy orgdnovych systémi: Infekce a infestace:
Infekce s frekvenci Casté
Sepse s frekvenci neni znamo

Nasledujici nezadouci G¢inek méa byt pridan do tiidy orgédnovych systémd: Poruchy kize a podkozni
tkané:

Pseudocelulitida s frekvenci neni znamo

Pfiibalova informace
Do pribalové informace je potieba doplnit tyto nezadouci UcCinky:

Bod 4

Pokud zaznamenate cokoli z nasledujiciho, musite okamzité kontaktovat svého lékarie:

- Extrémni unava a slabost, drobné teckovité krvaceni nebo malé krvacejici plochy

v kGizi (modFiny), akutni selhani ledvin (slabé nebo Zadné moceni) a znadmky infekce.
Mohou to byt znamky trombotické mikroangiopatie (srazeniny tvorici se v malych
cévach) a hemolyticko-uremického syndromu, coz mize vést k amrti.

Nasledujici nezadouci G¢inky je potfeba doplnit do tabulky ostatnich neZadoucich G&inka:

Tromboticka mikroangiopatie: srazeniny tvorici se v malych cévach s frekvenci_velmi vzacné

Infekce s frekvenci casté

Sepse: stav, kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi a zac¢inaji poskozovat organy s frekvenci
neni znamo

Pseudocelulitida: zéervenani kiiZze s otokem s frekvenci neni znamo




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



O

Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavérd skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v zafi 2018

PFedani prelozenych pFiloh t&chto zavérd 3. listopadu 2018
prisludnym narodnim orgdntim:

Implementace zavérQ 2. ledna 2019
Clenskymi staty (predlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):




