Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir gemcitabin eru visindalegu nidurstodurnar
svohlj6dandi:

f 1josi tilteekra gagna um brad ttbreidd graftaratpot (acute generalised exanthematous pustulosis,
AGEP) sem lyst hefur verid i tveimur tilfellum eftir markadssetningu lyfsins, par sem greining var
stadfest og orsakasamhengi vid notkun gemcitabins var talid liklegt, p.m.t. vegna nainna tengsla i
tima, ahrifa sem gengu til baka pegar notkun lyfsins var hett (positive de-challenge) og skorts 4 60rum
orsdkum, telur PRAC ad orsakasamhengi milli notkunar gemcitabins og bradra utbreiddra
graftartpota sé a.m.k. liklegur moguleiki. PRAC alyktadi ad breyta atti upplysingum um lyf sem
innihalda gemcitabin til samraemis vid petta. Ennfremur eru adrar tegundir alvarlegra aukaverkana a
hud, p.e. Stevens-Johnson heilkenni / eitrunardreplos hudpekju (toxic epidermal necrolysis, TEN), eru
pegar taldar upp sem aukaverkanir af gemcitabini i kafla 4.8 i Samantekt 4 eiginleikum lyfs. [ ljosi
alvarleika bradra utbreiddra graftarutpota og Stevens-Johnson heilkennis/eitrunardreploss hudpekju,
&tti ad baeta vid almennum varnadarordum vardandi alvarleg hudvidbrogo.

Eftir skodun 4 radleggingum PRAC fellst CMDh & heildaralyktanir PRAC og astaedur fyrir
radleggingunum.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir gemcitabin telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli 4vinnings og
ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda gemcitabin, sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar

a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh melir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins skuli breytt.



Vidauki II

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja meod landsmarkadsleyfi



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

Samantekt 4 eiginleikum lyfs
e Kafli44
Bata a vio eftirfarandi varnadarordum:

Tilkynnt hefur verio um alvarleg huoviobrogo, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni,
huopekjudrepslos (toxic epidermal necrolysis, TEN) og brao utbreidd graftariutpot (acute
generalized exanthematous pustulosis, AGEP), sem geta verid lifshaettuleg eda banvaen, i
tengslum vio meofero med gemcitabini. Upplysa a sjuklinga um teikn peirra og einkenni og
fylgjast vandlega meo peim med tilliti til hudviobragda. Ef teikn eda einkenni sem benda til
pessara viobragoa koma fram a ad haetta meoferd med gemcitabini tafarlaust.

o Kafli4.8
Baeta a eftirtalinni aukaverkun vid i liffeeraflokknum Hud og undirhid og tidniflokknum Tidni ekki
Dpekkt: brad utbreidd graftariutpot (acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP).

Fylgiseoill
2. Adur en byrjad er ad nota gemcitabin

Leitid rdda hja leekninum 40ur en gemcitabin er notad ef:
=  bu hefur einhvern timann fengio alvarleg utbrot eda flognun a4 huod, bl6orur og/eda munnsar.,

eftir notkun gemcitabins.

<..>

Tilkynnt hefur verio um alvarleg huoviobrogo, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni,
huopekjudrepslos (toxic epidermal necrolysis, TEN) og brao utbreidd graftariutpot (acute
generalized exanthematous pustulosis, AGEP), i tengslum vio meoferd med gemcitabini. Leita a
tafarlaust til l2eknis ef vart verour vio einhver peirra einkenna sem tengjast pessum alvarlegu
hudviobrogoum og lvst er i kafla 4.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Leita’ a tafarlaust til laeknis ef vart verdur vid eitthvad af eftirtdldu:
=  Utbreidd, rauo og flagnandi itbrot med hnudum undir pratinni hao (p.m.t. i haofellingum, a

bol og efri atlimum) og bloorum, asamt hita (brad utbreidd graftaratpot (acute generalized

exanthematous pustulosis, AGEP)) (tioni ekki pekkt).




Vidauki II1

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu & niourstoounni

Sampykki CMDh & nidurstodunni: CMDh fundur september 2023

bydingar 4 vidaukum nidurstodunnar sendar til | 29/10/2023
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni 28/12/2023
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):




