Vidauki |

Visindalegar nidurstdédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstdédur

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

A grundvelli endurskodunar & videigandi aukaverkanatilkynningum, nidurstddum nains eftirlits og
yfirferdar & visindagreinum telur PRAC ad réttleetanlegt sé ad baeta vid varnadarordum um afturkraeft
aftara heilakvillaheilkenni (Posterior Reversible Encephalopathy Syndrome (PRES)) vid gjof a
samsettri krabbameinslyfjamedferd sem inniheldur daunorubicin i kafla 4.4 i samantekt & eiginleikum
lyfs. Auk pess ad aukaverkuninni ,,sykingar* skuli breytt med nedanmalsgrein undir toflunni yfir
aukaverkanir med peim upplysingum ad pessar sykingar geti verid banvenar.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir daunorubicin telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings
og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda daunorubicin, sé ébreytt ad pvi gefnu ad &formadar
breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umszkjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda daunorubicin og eru med markadsleyfi
innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstédu CMDh.
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Breytingar & 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 geghumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs

o Kafli4.4

Afturkreeft aftara heilakvillaheilkenni (Posterior reversible encephalopathy syndrome (PRES)):

Tilkynnt hefur verid um afturkraft aftara heilakvillaheilkenni (PRES) vid notkun
daunorubicins i samsettri krabbameinslyfjamedferd. PRES er taugasjukddémur sem getur lyst
sér sem hofudverkur, flog, svefnhofgi, ringlun, blinda og adrar truflanir a sjon og taugakerfi.
Veaeq til alvarleq blédprystingshaekkun getur verid til stadar. Sequlémun er naudsynleg til ad
stadfesta sjukddmsgreiningu PRES. Thuga skal ad haetta medferd med daunorubicini hja
sjuklingum med PRES.

Kafli 4.8

Aukaverkuninni ,,Sykingar* sem pegar er i toflunni yfir aukaverkanir skal breyta pannig: ,,Sykingar<*
[...] *sem stundum geta verid banveaenar, sem nedanmalsgrein undir toflunni yfir aukaverkanir.

Fylgiseaill
e  Geetio sérstakrar varudar vio notkun daunorubicins

Tilkynnt hefur verid um taugasjukdom sem nefnist afturkraft aftara heilakvillaheilkenni
(PRES) begar daunorubicin hefur verid notad i medferd med 6drum krabbameinslyfjum. PRES
getur valdid einkennum svo sem hofudverk, flogum, svefnhofqgi, ringlun og sjéntruflunum. Ef pd
feerd einhver pessara einkenna skaltu hafa samband vid l&ekninn.

e Hugsanlegar aukaverkanir

Sykingar sem stundum getar verid banvaenar
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur i febrgar 2019

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til 6. april 2019
yfirvalda i viokomandi 16ndum:
Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 5. juni 2019

(umso6kn um breytingu frd markadsleyfishafa):




