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Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

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

A grundvelli tilkynninga eftir markadssetningu lyfsins og birtra visindagreina telur PRAC ekki hagt
ad utiloka orsakasamhengi milli notkunar gemcitabins og aukaverkananna blodstorkusméadakvilla
(thrombotic microangiopathy), sykingar, syklasottar og syndarhidbedsbolgu (pseudocellulitis). bvi er
radlagt ad beeta pessum aukaverkunum vid kafla 4.8 i Samantekt & eiginleikum lyfs fyrir lyf sem
innihalda gemcitabin. Einnig er radlagt ad uppfaera fylgisedla til samraemis.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir gemcitabin telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda gemcitabin, sé dbreytt ad pvi gefnu ad &formadar breytingar
a 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 viokomandi adildarriki annarra lyfja, sem
innihalda gemcitabin og eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda f4 markadsleyfi innan
Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstddu CMDh.
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Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt & eiginleikum lyfs
. Kafli 4.8
Beeta a eftirtalinni aukaverkun vid undir liffeeraflokknum Bl6d og eitlar:

Blddstorkusmaaedakvilli (thrombotic microangiopathy), i tidniflokknum Koma érsjaldan fyrir

Baeta a eftirtéldum aukaverkunum vid undir liffeeraflokknum Sykingar af véldum sykla og snikjudyra:

Sykingar, i tioniflokknum Algengar
Syklasott, i tioniflokknum Tidni ekki pbekkt

Beeta 4 eftirtalinni aukaverkun vid undir lifferaflokknum HAé og undirhuo:

Syndarhudbedsbdlga (pseudocellulitis), i tidniflokknum Tioni ekki pekkt

Fylgiseaill
Uppfeera & fylgisedilinn med pessum aukaverkunum:

Kafli 4

Hafa & tafarlaust samband vio leekni ef vart verdur vio eitthvert eftirtalinna einkenna:

- Mjog mikla preytu og mattleysi, purpura eda blettabladingar i hid (mar), brada
nyrnabilun (litla eda enga bvagmyndun) og merki um sykingu. betta geta verid einkenni
blodstorkusmaaedakvilla (blddstorknun i litlum s&edum) og
blédlysupvageitrunarheilkennis, sem geta verid banvanir kvillar.

Beeta a eftirtdldum aukaverkunum vid toflu yfir aukaverkanir:

Bléastorkusmaaedakvilli: blédstorknun i litlum aedum, i tioniflokknum Koma 6rsjaldan fyrir

Sykingar, i tidniflokknum Algengar

Syklasétt: Bakteriur og eiturefni fra peim i blédrasinni, sem geta skemmt liffeeri, i tioniflokknum
Tioni ekki pbekkt

Syndarhudbedsbdlga: Raud og prutin hud, i tioniflokknum Tidni ekki pekkt
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur september 2018

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

3. november 2018

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

2. jandar 2019
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