Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvje$ée o ocjeni periodickog(ih) izvjesc¢a o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za gemcitabin, znanstveni zakljucci su sljedeci:

Na temelju izvjeStaja nakon stavljanja lijeka u promet kao i literaturnih podataka, stajaliste je PRAC-a
da ne mozZe biti iskljucena uzro¢na povezanost izmedu sljede¢ih nuspojava: ,,tromboti¢na
mikroangiopatija“, ,,infekcija“, ,,sepsa“ i ,,pseudocelulitis. Kao posljedica preporucuje se da se
navedene nuspojave dodaju u dio 4.8 saZetka opisa svojstava lijeka (SmPC) za lijekove koji sadrze
gemcitabin. Takoder se preporucuju posljedi¢ne izmjene upute o lijeku.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za gemcitabin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) gemcitabin nepromijenjen, uz predloZene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drZave ¢lanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliste CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrZe gemcitabin trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti
predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

SaZetak opisa svojstava lijeka

. Dio 4.8

Sljedecu nuspojavu potrebno je dodati pod ,,Poremecaji krvi i limfnog sustava“ unutar klasifikacije
organskih sustava:

Trombotiéna mikroangiopatija s ucestalos¢u vrlo rijetko

Sljedece nuspojave potrebno je dodati pod ,,Infekcije i infestacije” unutar klasifikacije organskih
sustava:

Infekcije s ucestalos¢u_Cesto

Sepsa s ucestaloscu nepoznato

Sljedecu nuspojavu potrebno je dodati pod ,,Poremecaji koze i potkoznog tkiva“ unutar klasifikacije
organskih sustava:

Pseudocelulitis s uc¢estalos¢u nepoznato

Uputa o lijeku
U uputu o lijeku potrebno je dodati sljedece nuspojave:

Dio 4

Morate se odmah obratiti lije¢niku ako primijetite bilo §to od sljedecega:

- Izraziti umor i slabost, purpuru ili mala podrudja krvarenja u koZi (modrice), akutno
zatajenje bubrega (slabo izluéivanje urina ili prestanak izluéivanja urina) te znakove
infekcije. To mogu biti znakovi trombotiéne mikroangiopatije (stvaranje ugrusaka u
malim krvnim Zilama) i hemoliti¢éno-uremiénog sindroma, koji mogu biti smrtonosni.

Sljedecu nuspojavu potrebno je dodati u tablicu ostalih nuspojava:

Trombotiéna mikroangiopatija: stvaranje ugrusaka u malim krvnim Zilama s uéestaloséu vrlo
rijetko

Infekcije s ucestalos¢u_Cesto

Sepsa: kad bakterije i njihovi toksini cirkuliraju u krvi te po¢nu oStecivati organe s ucestalos¢u
negoznato

Pseudocelulitis: Crvenilo koZe uz oticanje s u¢estalo$¢u nepoznato




Prilog I11.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a: sastanak CMDh-a u rujnu 2018.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim | 03/11/2018
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama 02/01/2019
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):
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