Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir bleomycin eru visindalegu nidurstdédurnar
svohljédandi:

I 1j6si fyrirliggjandi gagna um bratt mergfrumuhvitblaedi (AML) / mergrangvaxtarheilkenni (MDS) ar
heimildum, tilkynningum eftir markadssetningu og i ljési liklegs verkunarhattar telur PRAC ad ekki sé
haegt ad Utiloka samband milli bleomycins og brads mergfrumuhvitblaedis / mergrangvaxtarheilkennis
begar pad er notad samhlida 68rum krabbameinslyfjum. PRAC komst ad peirri nidurstédu ad breyta
skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda bleomycin til samraemis vid pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzdur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/ markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir bleomycin telur CMDh a& jafnvaegi® & milli dvinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda bleomycin, sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar
breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsaekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda bleomycin og eru med markadsleyfi
innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstédu CMDh.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur
og feitletradur, texti sem a ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4
Baeta skal vid vidvorun sem hér segir:
Bl&d og eitlar

Greint hefur verid fra bradu mergfrumuhvitbladi og mergrangvaxtarheilkenni hja
sjuklingum sem hafa fengid medferd med bleomycini samhlida 68rum krabbameinslyfjum.

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota <heiti lyfs>

Greint hefur verid fra tilvikum um krabbamein i bl6di (bradu mergfrumuhvitblaedi) og
heilkenni par sem beinmergurinn myndar ekki naegilega margar heilbrigdar blé6dfrumur eda
bl6dflogur (mergrangvaxtarheilkenni) hja sjiaklingum sem fa medferd med bleomycini

samhlida 6drum frumuhemjandi lyfjum (efni sem hamla frumuvexti/frumuskiptingu).




Vidauki III

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaaaetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstdodunni:

CMDh fundur desember 2022

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viskomandi I6ndum:

30. januar 2023

Innleiding adildarrikjanna a@ nidurstédunni
(umsdkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

30. mars 2023
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