Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

V misté predchozi extravazace vzniklé po aplikaci byla pozorovana ,recall“ reakce (opakovani kozni
reakce v misté predchozi extravazace, ktera se objevi po podani docetaxelu na jiném misté). Na
zakladé Udajl prezkoumanych v tomto PSUR se PRAC domniva, Ze je dolozena piicinna souvislost
mezi reakci vyvolanou v misté vpichu injekce a docetaxelem. PRAC proto dospél k zavéru, ze
informace o pFipravku se ma aktualizovat tak, aby zahrnovala nezadouci ucinek " ,recall* reakce v
misté predchozi extravazace " s frekvenci neni znamo.

V ptipadé docetaxelu byly hlaeny 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, véetné
zavazné&jsi hypersenzitivni reakce. Na zakladé Udajd pfezkoumanych v tomto PSUR a podpoFenych
literarnimi zdroji se PRAC domniva, ze informace o pfipravku se ma aktualizovat s cilem informovat
Iékare, aby byli tito pacienti na zacatku 1é¢by docetaxelem peclivé sledovani a aby se do informace
o pripravku zahrnul nezadouci Uucinek hypersenzitivita s frekvenci neni zndmo.

V informacich o pfipravcich obsahujicich docetaxel byly zjistény rozdily v informacich tykajicich se
rizika moznych Gcink{ alkoholu a interakce s jinymi pFipravky. PRAC se domniva, Ze informace o
pfipravku maji byt aktualizovany, aby obsahovaly stejné znéni o tomto riziku v souladu s
nejnoveéjsi QRD Sablonou, pokyny pro pomocné latky a informacemi hodnocenymi v ramci tohoto
PSUR.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zéklad& vé&deckych zavérd tykajicich se docetaxelu skupina CMDh zastdvé stanovisko, e pomér
pfinost a rizik 1é&ivého pripravku obsahujiciho docetaxel zlstdva nezménény, a to pod podminkou,

Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lIécivé pripravky registrované na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodd souhrnu Gdajd o pfipravku (novy

text podtrzeny a tuéné, vymazany text pfeskrtnuty).
e Bod4.4

Upozornéni se ma upravit nasledovné:

Hypersenzitivni reakce

Pacienti maji byt pozorné sledovani, zda u nich zejména v pribé&hu prvni a druhé infuze nedochazi
k hypersenzitivnim reakcim. Hypersenzitivni reakce se mohou vyskytnout v prib&hu nékolika minut
po pocatku infuze docetaxelu. Musi proto byt k dispozici prostfedky k 1é¢bé hypotenze a
bronchospasmu. Pokud dojde k hypersenzitivni reakci s leh¢imi symptomy, jako je zarudnuti nebo
lokalizovana kozni reakce, neni to ddvodem k preruseni |é¢by. Tézké reakce, jako je tézka
hypotenze, bronchospasmus nebo generalizovana vyrazka/erytém, vSak vyzaduji okamzité
prerudeni |é¢by docetaxelem a zahajeni odpovidajici 1é¢by. Pacientim, u kterych se vyvinula
zavazna 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, v€éetné mozné zavazné hypersenzitivni reakce. Tito
pacienti musi byt pFi zahajeni lécby docetaxelem peclivé sledovani.

Pomocné latky
Nasledujici odstavce se maji pfridat a odstranit:

Tento pFipravek obsahuje [x] objemovych 2 ethanolu (alkoholu), t.j. az [xX] mg v

[davce]l, coZ odpovida [x] ml piva? nebo [x] ml vina®

Nasledujici odstavec se ma pridat:

MnozZstvi alkoholu obsaZené v tomto pfipravku miiZe ovlivnit Géinky dalsich pfipravki.
e Bod4.7
Nasledujici odstavec se ma pridat:

L1

Mnozstvi alkoholu v tomto pripravku miize ovlivnit schopnost pacienté Fidit vozidla nebo
obsluhovat stroje (viz bod 4.4.).

e Bod4.8
Nasledujici odstavec se ma pridat:
Poruchy imunitniho systému

Bylo hladeno nékolik pfipadl anafylaktického $oku, nékdy fatalniho.

1 Max. jednotliva davka podle bodu davkovani v informaci o ptipravku, napf. “injekéni lahvi¢ka obsahujici 8 ml” (podle
potieby).

2 Odpovidajici objem piva, nominalné vypocitané za pfedpokladu 5 obj. % etanolu.

% Odpovidajici objem vina, nominalné vypocitané za predpokladu 12 obj. % vina.



Byly hlaseny hypersenzitivni reakce (frekvence neni znamo) na docetaxel u pacientd,
ktefi jiz predtim prodélali hypersenzitivni reakce na paklitaxel.

[-]
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Vzacné byla zaznamenana ,recall® reakce.

V_misté piredchozi extravazace byla (s frekvenci neni znamo) pozorovana ..recall* reakce
(opakovani kozni reakce v misté predchozi extravazace po podani docetaxelu na jiném

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

Do pFislusnych bodt@ pFibalové informace maji byt zahrnuty uvedené zmény (novy
text podtrzeny a zvyraznény, odstranény text pfeskrtauty).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek [néazev lécivého ptipravku] uzivat
Nasledujici odstavce se maji pFidat:

Upozornéni a opatreni

[1]

Informuijte svého IékafFe, nemocnic¢niho Iékarnika nebo zdravotni sestru, pokud jste pfi
predchozi 1éEébé paklitaxelem mél(a) alergickou reakci.

L1

[Nazev Iéc€ivého pripravku] obsahuje alkohol. Poradte se se svym Iékafem, pokud jste zavisly(a)
na alkoholu nebo mate poruchu funkce jater. Viz také bod ,[nazev lécivého pripravku] obsahuje
ethanol (alkohol)” uvedeny nize.

Dalsi 1&Civé pripravky a [nazev IéCivého pripravku]
[1]

MnozZstvi alkoholu v tomto pfipravku mdze zménit acinky jinych Ié&ivych pripravkd.

Rizeni dopravnich prostiedk( a obsluha strojd

provedeny—MnoZstvi alkoholu v tomto pfipravku miZe ovlivnit Vasi schopnost Fidit a
obsluhovat stroje.

[Nazev Iécivého pripravku] obsahuje ethanol (alkohol).

Tento pripravek obsahuje [x] objemovych 26 ethanolu (alkohol), t.j. az [xX] mg v
[davce]?, coZ odpovida [x] ml piva® nebo [x] ml vina® retahviéku-

Skodlivy pro osoby zavislé na alkoholu.

4 Max. jednotliva davka podle bodu davkovani v informaci o pFipravku, napf. “injekéni lahvi¢ka obsahujici 8 ml” (podle
potfeby).

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

8 Odpovidajici objem vina, nominalné vypocitané za pfedpokladu 12 obj. % vina.



Je nutno vzit v Gvahu pelud—jste—téhotnd u téhotnych a pekud—iojite kojicich Zen, déti

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

Ve

4. Mozné nezadouci acinky
Nasledujici body se maji pfidat:

\Y, prﬁlbéhu infuze v nemocnici se mohou vyskytnout tyto alergické reakce (mohou postihnout
vice nez 1 z 10 osob):

. z&ervenani, zmény klze, svédéni
. tlak na hrudi; dychaci obtize

. horecka nebo tfesavka

. bolest v zddech

. nizky tlak krve.

Mohou se vyskytnout zdvaznéjsi reakce.

Jestlize jste v minulosti prodélal(a) alergickou reakci na paklitaxel, mizZete dojit k
alergické reakci i na docetaxel. Tato alergicka reakce mdze byt mnohem zavaznéjsi.

L]

Frekvence neni znamo.

L1

reakce v misté vpichu, kde se vyskytla piedchozi reakce.
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