Vioauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurst6our

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir irinétekan (nema lyfjaform meo liposomum) eru
visindalegu nidurstédurnar svohljodandi:

Byggt 4 skodun a uppsdfnudum tilvikum par sem tilkynnt var um sveppa-, veiru- og tekiferissykingar
med irindtekani i kliniskum rannséknum og vid notkun eftir markadssetningu, er ekki hagt ad utiloka
ad irinotekan eigi patt 1 peim, einkum me?d tilliti til mergbelingar tengdri irinotekani og aukinni nemni
fyrir sykingum sem af henni leidir. Pvi malir PRAC med pvi ad kafla 4.8 1 samantekt 4 eiginleikum
lyfs verdi breytt til ad baeta vid aukaverkununum sveppasykingar, lungnaboélga af voldum
pneumocystis jirovecii, aspergillus sveppasyking i berkjum og lungum, altaek hvitsveppasyking,
veirusyking, ristill (herpes zoster), infliensa, endurvirkjun lifrarbolgu B og ristilbolga af voldum
storfrumuveiru med opekktri tioni. Fylgisedlinum er breytt i samraemi vid pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir irinotecan (nema lyfjaform med lipésémum) telur CMDh
a0 jafnveegid 4 milli avinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda irindtecan (nema lyfjaform
med lipdsémum), sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu gerdar.
CMDh kemst ad peirri nidurstoou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda irin6tecan (nema lyfjaform med
lip6sdémum) og eru med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda f4 markadsleyfi innan
Evrépusambandsins 1 framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstodu CMDh.



Vidauki 11

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt a eiginleikum lyfs
. Kafli 4.8
[Beeta skal vid eftirfarandi aukaverkun(um) sem hér segir]

EFTIRLIT EFTIR MARKADSSETNINGU

Flokkun eftir liffeerum Kjorheiti

Sykingar af voldum sykla og | e Syndarhimnuristilbolga, par af eitt skrad tilvik af vdldum bakteria
snikjudyra (Clostridium difficile)

e Blodsyking

e Sveppasvkingar *

e Veirusykingar "

a. t.d. lungnabdolga af voldum pneumocystis jirovecii, aspergillus sveppasyking i berkjum og
lungum, alteek hvitsveppasyking.

b. t.d. ristill (herpes zoster), influensa, endurvirkjun lifrarbolgu B, ritilbolga af voldum
storfrumuveiru.

Fylgiseoill
4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Ti0ni ut fra eftirliti eftir markadssetningu er ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi
gdgnum)
[..]

- Sveppasykingar
- Veirusykingar




Vidauki III

Timadzetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timadzetlun fyrir innleidingu 4 nidurstédunni

Sampykki CMDh 4 nidurstddunni:

CMDh fundur januar 2018

bydingar 4 vidaukum nidurstodunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

10. mars 2018

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni
(umsokn um breytingu frad markadsleyfishafa):

9. mai 2018




