Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) vorikonazolu dospél vybor CHMP k témto védeckym
zaveérum:

Byly identifikovany tii klicové ptipady l€ékové reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS),
které poukazuji na moznou spojitost mezi pouzivanim vorikonazolu a DRESS. Jedno z téchto hlaseni
popisovalo ptipad prokazané DRESS podle kritérii RegiScar a jeji opakovany vyskyt po opétovném
nasazeni vorikonazolu. Druhé dva piipady se tykaly pravdépodobné 1ékové reakce s eozinofilii a
systémovymi piiznaky (DRESS) podle kritérii RegiScar a u pacientd doslo po vysazeni vorikonazolu
k jejimu odeznéni.

Po zvazeni diikazl z publikovanych kazuistik a ptihlédnuti k zdvaznosti nezadouciho Gc¢inku 1é¢ivého
ptipravku je timto drzitel rozhodnuti o registraci vyzvan k aktualizaci informaci o pfipravku pro
vorikonazol, ptidani 1eékové reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) s frekvenci
,»vzacné“ a upozornéni na Iékovou reakci s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS).

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci
Na zakladé¢ védeckych zavéru tykajicich se vorikonazolu vybor CHMP zastava stanovisko, ze pomér
piinost a rizik 1é€ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravka obsahujicich vorikonazol zlstava

nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prisluSnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tucné, vymazany text pFeskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Upozornéni mé byt zménéno nasledovne:

Zavazné dermatologické nezddouci ¢inky

. Exfoliativni kozni reakce
Pii pouZivani vorikonazolu byly hldSeny zdvazné koZni neZiddouci u¢inky (SCAR)
zahrnujicis jakeje Stevens-Johnsontiv syndrom_(SJS), toxickou epidermdlni nekrolyzu
(TEN) a lékovou reakci s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS), které mohou byt
Zivot ohroZujici nebo fatilni. Behemlécbyvorikonazolemr-doslo-krozvoji—Jestlize se u
pacienta objevi vyrazka, je nutno ho diikladné sledovat a v ptipad€ progrese 1éze vorikonazol
vysadit.

4.8 Nezadouci ucinky

Seznam nezadoucich u¢inku v tabulkovém formatu

Nasledujici nezadouci G¢inky maji byt pridany do tfidy organovych systému Poruchy kiize a podkozni
tkan¢ s frekvenci vzacné: 1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS).

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Dermatologické reakce

[...] U pacientti dochazelo béhem 1é¢by vorikonazolem k zavaZznym t€zkssm koznim neZadoucim
ulinkiimreakeim (SCAR), zahrnujjicim Stevens-Johnsontiv syndrom (SJS) (méné casto), toxickou
epidermalni nekrolyzu (TEN) (vzacné), lékovou reakci s eozinofilii a systémovymi priznaky
(DRESS) (vzacné) a erythema multiforme (vzacn€) (viz bod 4.4).




