Vidauki |

Visindalegar nidurstddur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir cisplatin eru visindalegu nidurstédurnar
svohljodandi:

Safngreining & heimildum um sjudklinga med ymis langt gengin fost aexli i 38
samanburdarrannsdknum med slembirédun syndi aukid nygengi segamyndunar i blasedum hja
sjuklingum sem fengu krabbameinslyfjamedferd med cisplatini samanborid vid sjuklinga sem fengu
medferd an cisplatins. Vart vard vio verulega aukna heettu & segamyndun i blaszedum hja
sjuklingum sem fengu krabbameinslyfjamedferd med cisplatini.

bess vegna meelir PRAC med pvi ad aukaverkunin ,blasedasegarek komi fram i upplysingum um oll
Ilyf sem innihalda cisplatin.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir cisplatin telur CMDh ad jafnveegi® & milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda cisplatin, sé 6breytt 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 cisplatin og eru med markadsleyfi
innan Evréopusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstddu CMDh.



Vidauki 11

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er
undirstrikadur og feitletradur, texti sem 4 ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

- Kafli 4.8
Baeta skal eftirfarandi aukaverkun vid undir liffeeraflokknum ,,/Edar* af tidninni ,,algengar:
blazedasegarek

Fylgisedill

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Alvarlegar aukaverkanir

Hafdu samband vid leekninn eins fljétt og unnt er _ef:
bu finnur fyrir svaeesnum verk eda prota i 68rum fétleggnum, verkjum fyrir brjésti eda
ondunarerfidleikum (kann ad gefa til kynna skadlegan blédtappa i ed) (algengar: kunna ad koma

fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)




Vidauki 111

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdédu



Timaaeetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur i september 2018

pydingar & vidaukum nidurstédunnar
sendar til yfirvalda i viokomandi
I6ndum:

3. névember 2018

Innleiding adildarrikjanna &
nidurstédunni (umsokn um breytingu
frA& markadsleyfishafa):

2. januar 2019




