Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

Vzhledem k dostupnym udajim o |ékové interakci na zakladé signdlu, ze souhrnného piehledu véetné
literatury, ze spontannich hlaseni zahrnujicich blizkou ¢asovou souvislost, pozitivni dechallenge

a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu ucinku povazuje vybor PRAC pficinnou souvislost
interakce mezi vinkristinem a azolovymi antimykotiky pfinejmensim za opodstatnéné moznou. Vybor
PRAC dospél k zavéru, ze v informacich o pfipravcich obsahujicich vinkristin maji byt provedeny
odpovidajici zmény.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdlvodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérd tykajicich se vinkristinu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér

v o P 7 v ’ v o s s . . . o s s v v r e v
prinosu a rizik IéCivych pFipravku obsahujicich vinkristin zustava 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 lécivy pripravek registrovany / 1&civé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Souhrn adajb o pFipravku
o Bod 4.4
Je tfeba doplnit toto upozornéni:

Interakce s azolovymi antimykotiky

SoubéZné podavani azolovych antimykotik s vinkristinem je spojeno s neurotoxicitou

a dalsimi zavaznymi nezadoucimi Gacinky, véetné epileptickych zachvatti, periferni neuropatie,
syndromu nepiimérené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH) a paralytického ileu.
Azolova antimykotika se maji pouZivat pouze u pacientd, kterym je podavan vinkristin a ktefi
nemaji Zzadné jiné moznosti antimykotické lécby (viz bod 4.5).

. Bod 4.5
Interakce je tfeba pozménit/doplnit takto:

K uvedenym inhibitorim izoenzymd cytochromu P450 (CYP3A4) a P-glykoproteinu doplfite:

ketokonazol

pouzivat azolova antimykotika s opatrnosti a pouze tehdy, pokud nejsou k dispozici Zadné
jiné moznosti antimykotické 1écby nebo pokud Dotenaalm pFinosy této kombinace prevysuji

adéinkiim.

Pribalova informace
Dalsi 1éCivé pripravky a vinkristin-sulfat

Informujte svého |ékare, Iékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nezadouci G¢inky vinkristinu mize zhorsit podavani téchto lé&ivych pFipravka:

e azolova antimykotika (skupina pfipravkl pouzivanych k 1é¢bé plisnovych infekci, napF.
itrakonazol, posakonazol, flukonazol, isavukonazol nebo vorikonazol

. ketokonazol (pouzZivany k lIécbé Cushingova syndromu, coZ je onemocnéni
charakterizované nadmérnou tvorbou hormonu kortizolu)




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvaleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v dubnu 2024

Pfedani prelozenych priloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organiim:

9. ¢ervna 2024

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

8. srpna 2024




