I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kévetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a gemcitabinra vonatkozd
id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A forgalomba hozatalt kovetd jelentések és a szakirodalmi adatok alapjan, a PRAC ugy itélte meg,
hogy a ,thromboticus microangiopathia”, ,fert6zés”, ,sepsis” és a ,pseudocellulitis” mellékhatasokkal
val6 ok-okozati dsszefiiggés nem zarhaté ki. Ennek kévetkeztében ezeknek a mellékhatasoknak a
gemcitabint tartalmazd készitményekre vonatkozd alkalmazasi elGirdsok 4.8 pontjéba valé felvétele
javasolt. Javasolt egyuttal a betegtajékoztatd ennek megfelel6 aktualizalasa.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A gemcitabinra vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
gemcitabin hatdéanyagot tartalmazdé gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérbiratokat a javasoltaknak megfeleléen maddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit médositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, gemcitabint
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetendé moédositasok (az Uj szoveg alahizva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

s

Alkalmazasi eldiras
- 4.8 pont

Az alabbi mellékhatassal kell kiegésziteni a megfeleld szervrendszerenkénti csoportot: VérképzdOszervi
és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek:

Thromboticus microangiopathia, gyakorisag:_naqgyon ritka

Az alabbi mellékhatasokkal kell kiegésziteni a megdfeleld szervrendszerenkénti csoportot: Fert6z6
betegségek és parazitafert6zések:

Fert6zések, gyakorisag:_gyakori
Sepsis, gyakorisag:_nem ismert

Az alabbi mellékhatassal kell kiegésziteni a megfelel6 szervrendszerenkénti csoportot: A bor és a bér
alatti szbvet betegségei és tlinetei:

Pseudocellulitis, gyakorisag:_nem ismert

Betegtajékoztatod
A betegtajékoztatéban fel kell tlintetni az alabbi mellékhatasokat:

4. pont

Azonnal forduljon kezel6orvosahoz, ha az alabbiak barmelyikét észleli:

- Rendkiviili faradtsag- és gyengeségérzés, aprd. pontszerid vagy ennél kissé
naqvobb bevérzések a boron a vesemukodes hlrtelen kialakulé zavara (csokkent

Kis erekben kialakulé vérrogok jelei (trombotikus mikroangiopatia). vagy az akar

halalhoz is vezetd hemolitikus urémias szindréma tiinetei lehetnek.

A mellékhatasok tablazatat az alabbi mellékhatasokkal kell kiegésziteni:

Kis erekben kialakulé vérrégok (trombotikus mikroangiopatia), gyakorisag: nagyon ritka

Fert6zések, gyakorisag:_gyakori

Szepszis: amikor baktériumok és azok mérgezo6 termékei keriulnek be a vérkeringésbe, és
elkezdik karositani a szerveket, gyakorisag: nem ismert

A bor vorosodése és duzzanata (pszeudocellulitisz), gyakorisdg: nem ismert



111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2018. szeptember, CMDh ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2018. november 3.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benydjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2019. januar 2.




