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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) methotrexatu prijal vybor CHMP tyto védecké zaveéry:

Pokud jde o interakci methotrexatu a oxidu dusného, byly hlaSeny pfipady neurotoxicity po intratekalnim
podani. Je tfeba aktualizovat bod 4.5 souhrnu (dajl o pfipravku pro pfipravky s minimalné jednou
onkologickou indikaci a revidovat stavajici popis interakce methotrexatu s oxidem dusnym.

Byly identifikovany pripady nekrézy v misté injekce, které byly nasledné zhodnoceny jako kauzalné
souvisejici s predplnénymi injekénimi stfikackami a predplnénymi pery obsahujicimi methotrexat. Drzitelé
rozhodnuti o registraci pro predplnéné injekcni stfikacky a predplnéna pera obsahujicich methotrexat
musi aktualizovali bod 4.8 souhrnu Udajl o pFipravku a o nezadouci U&inek ,,nekréza v misté vpichu.
Pfibalové informace ma byt aktualizovana odpovidajicim zplsobem.

Bod 2 pribalové informace pro pfipravek s minimalné jednou onkologickou indikaci ma byt aktualizovan
tak, aby uvadél, Ze kontraindikace v téhotenstvi se tyka pouze neonkologickych indikaci.

Skupina CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdavodnéni zmény v registraci

Na zdkladé védeckych zavérl tykajicich se methotrexatu skupina CHMP zastava stanovisko, e pomér
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prinosu a rizik lecCivych pripravku obsahujicich methotrexat zustava nezménény, a to pod podminkou, Ze
v informacich o pFipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CHMP doporucuje zménu registrace.
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Zmény v informacich o pripravku pro lécCivé pripravky registrované
na vnitrostatni drovni



Zmeény, které maji byt viozeny do pFislusnych bod& souhrnu adajti o pripravku (novy text
podtrzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtauty)>

Souhrn adajd o pFipravku

Pripravky obsahujici methotrexat s minimalné jednou onkologickou indikaci:

. Bod 4.5

Pouziti oxidu dusného potencuje U¢inek methotrexatu na metabolismus folatll, coz vede ke zvysené
toxicité projevujici se tézkou nepredvidatelnou myelosupresi a stomatitidou a_v pfipadé intratekalniho

podani k zvySené zavazné a nepredvidatelné neurotoxicité-pfi-intratekalnim-podani. 1 kdyz Ize tento
ucinek omezit podanim kalcium-folinatu, je tfeba se vyhnout soubéznému pouzivani oxidu dusného a

methotrexatu.

Predplnéné injekéni stfikacky a predplnéna pera obsahujici methotrexat:

. Bod 4.8

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Neni znamo: Nekréza v misté vpichu

Zmény, které maji byt vlozeny do pFislusnych bodt pfibalové informace (novy text podtrzeny a
tuéné, vymazany text pfeskrtauty)=>

Pribalova informace

Pripravky obsahujici methotrexat s minimalné jednou onkologickou indikaci:

o 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek [NAZEV PRIPRAVKU] <uzivat>
<pouzivat>

Je tfeba doplnit/upravit kontraindikaci takto:
<Neuzivejte> <nepouzivejte> piipravek [NAZEV PRIPRAVKU],

- jestlize kojite a dale_v _pFipadé neonkologickych indikaci (Ié€ba nenadorovych onemocnéni),

jestlize jste téhotna (viz bod ,Téhotenstvi, kojeni a plodnost®)

Predplnéné injekéni stiikacky a predplnéna pera obsahujici methotrexat:

e 4. Mozné nezadouci Ucinky

Neni znamo: éetnost nelze z dostupnych Gdaja urdit

Odumreni tkané v misté vpichu injekce
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