Priloha |

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) lenalidomidu dospé€l vybor CHMP k témto védeckym zavértim:

S ohledem na velky pocet ptipadil plicni hypertenze shromazdény pii kumulativnim piezkumu, a to
vcetng piipadl se sugestivni chronologii a tzv. pozitivni dechallenge a s ohledem na to, Ze existuje
pravdépodobny mechanismus ucinku a mozny tzv. class effect (a¢inek spolecny pro danou tidu
1ékit), se vybor PRAC domniva, Ze pti¢inny vztah mezi lenalidomidem a plicni hypertenzi je
pravdépodobny. Vybor PRAC dosp¢l k zavéru, Ze informace o piipravcich obsahujicich lenalidomid
maji byt odpovidajicim zptisobem upraveny.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveéra tykajicich se lenalidomidu vybor CHMP zastava stanovisko, Ze pomér
pfinost a rizik 1é¢ivych piipravki obsahujicich lenalidomid ztistava nezménény, a to pod

podminkou, ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha Il

Zmény v informacich o p¥ipravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni Urovni



Zmény, které maji byt vlozeny do prisluSnych bodi informaci o p¥ipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtauts)

Souhrn udaji o pFipravku

. Bod 4.4

Ma byt ptidano nasledujici upozornéni:

Plicni hypertenze

U pacienta lé¢envch lenalidomidem byly hlaSeny pripady plicni hypertenze, z nichZ nékteré byly
fatalni. Pfed zahajenim 1é¢by lenalidomidem a v jejim prubéhu je nutné vyhodnotit stav
pacienta z hlediska vyskytu znamek a priznaku zakladniho kardiopulmonalniho onemocnéni.

. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci u¢inky maji byt ptidany do téidy organovych systémia Respira¢ni, hrudni a
mediastinalni poruchy s nasledujici ¢etnosti:

Tridy organovych systému / Veskeré nezadouci Nezadouci ucinky stupné
Preferovany termin ucinky/Frekvence 3—4/Frekvence
Respiracni, hrudni a Méné casté Vzéacné

mediastinalni poruchy Plicni hypertenze Plicni hypertenze

Pro ptipravky podléhajici dalsimu sledovani podle ¢l. 23 odst. 1a natizeni (ES) ¢. 726/2004:

Pribalova informace

Zmény, které maji byt vloZeny do p¥islusnych bodi informaci o pfipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pieskrtauty)

Bod 2
Upozoméni a opatfeni
Kdykoliv béhem lécby nebo po ni informujte ihned lékatfe nebo zdravotni sestru, pokud

e pocit’ujete dusnost, Unavu, zavrat’, bolest na hrudi, rychlejsi srdeéni tep nebo otok nohou
nebo kotnikii. To mohou byt priznaky zavazného stavu znamého jako plicni hypertenze

(viz bod 4).

Testy a kontroly

Pred 1é¢bou a béhem 1é¢by lenalidomidem miuZete byt vySetien(a) kviili problémtm tykajicich se
srdce a dychani.




. Bod 4
Tyto nezadouci u¢inky maji byt ptidany s nasledujici Cetnosti:
Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 ze 100 osob):

e ZvySeni krevniho tlaku v krevnich cévach, které zasobuji plice (plicni hypertenze).

Pro piipravky podléhajici dalsimu sledovani podle ¢l. 23 odst. 1a nafizeni (ES) ¢. 726/2004:
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