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Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpeénosti (PSUR) vinorelbinu byly piijaty tyto védecké zavéry:

S pfihlédnutim k dostupnym tdajim o rizicich plicni embolie, syndromu reverzibilni posteriorni
encefalopatie a kozni hyperpigmentace (hadovita supravendzni hyperpigmentace) z klinickych
hodnoceni, literatury, spontannich hlaseni, v¢etn¢ tésného casového vztahu v nékterych ptipadech,

a opétovného nastupu reakce po znovunasazeni pripravku (tzv. pozitivni rechallenge) povaZuje vybor
PRAC kauzalni vztah mezi vinorelbinem a plicni embolii, syndromem reverzibilni posteriorni
encefalopatie a kozni hyperpigmentaci (hadovita supravenozni hyperpigmentace) minimalné¢ za
opodstatnéné mozny. Dle zavéra vyboru PRAC maji byt informace o ptipravcich obsahujicich
vinorelbin pfislusnym zptisobem upraveny.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdivodnéni zmény v registraci

Na zéklad¢ védeckych zaveéra tykajicich se vinorelbinu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
prinosi a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1€¢ivych ptipravki obsahujicich vinorelbin zlstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci piipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem vinorelbinu nebo jsou takové pripravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby ziGc¢astnéné ¢lenské staty

a Zadatelé/drZitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



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

Obé¢ formy vinorelbinu (i.v., peroralni):

Souhrn udaji o piipravku
Bod 4.8

Nasledujici nezadouci Gcinek je tieba ptidat do tfidy organovych systémut Respira¢ni, hrudni
a mediastinalni poruchy s frekvenci ,,neni zndmo*:

Plicni embolie
Piibalova informace
Bod 4:

Ihned kontaktujte svého 1ékaie, pokud dostanete (ndzev piipravku) a rozvinou se u Vas kterékoli
z nasledujicich ptiznaki

bolest na hrudi, dusnost a mdloby, které mohou byt pfiznakem sraZeniny v krevni cévé v plicich
(plicni embolie)

Obé formy vinorelbinu (i.v., peroralni):

Souhrn udaju o pripravku
Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G¢inky je tieba piidat do tfidy organovych systémt Poruchy nervového systému
s frekvenci ,,neni znamo*:

Syndrom reverzibilni posteriorni encefalopatie

Pribalova informace
Bod 4:

Ihned kontaktujte svého Iékate, pokud dostanete (nazev piipravku) a rozvinou se u Vas kterekoli
z nasledujicich ptiznaka

bolest hlavy, zménény dusevni stav, ktery mize vést ke zmatenosti a KOmatu, epileptické
zachvaty (kiede), rozmazané vidéni a vysoky krevni tlak, které mohou byt zndmkami
neurologické poruchy, jako je syndrom reverzibilni posteriorni encefalopatie

i.v. forma vinorelbinu:

Souhrn adaju o pripravku

Bod 4.8



Nasledujici nezadouci G¢inky je tfeba ptidat do tiidy organovych systémi Poruchy kize a podkoZni
tkang s frekvenci ,,neni zndmo*:

Kozni hyperpigmentace (hadovita supravendzni hyperpigmentace)

Piibalova informace
Bod 4:
Neni znamo:

Tmavsi barva kuze, ktera sleduje drahu zil
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavért skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh 15. prosince

Predani preloZenych pfiloh téchto zaveért
prislusSnym narodnim organim:

29. ledna 2023

Implementace zavéra ¢lenskymi staty
(ptedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
0 registraci):

30. bfezna 2023




