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Visindalegar nidurstéour og asteedur fyrir breytingu & skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstoour

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir vinorelbin eru visindalegu nidurstédurnar
svohljédandi:

Med hlidsjon af fyrirliggjandi gdgnum um hettu & lungnablédreki, heilkenni afturkreefs aftari
heilakvilla og oflitun hudar (serpentine supravenous hyperpigmentation) ar kliniskum rannséknum,
heimildum, tilkynningum eftir markadssetningu, p.m.t. nokkur tilvik par sem um var ad reeda nain
timatengsl, tilvik par sem viobrogd komu aftur fram pegar lyfid var gefid aftur, telur PRAC ad
orsakasamhengi & milli vinorelbins og lungnablodreks, heilkenni afturkreefs aftari heilakvilla og
oflitunar hudar (serpentine supravenous hyperpigmentation) sé ad minnsta kosti hugsanlegur
maoguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda
vinorelbin til samraemis vid pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.
Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir vinorelbin telur CMDh ad jafnvaegid & milli a&vinnings og
ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda vinorelbin, sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda vinorelbin 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 kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegnumstrikadur)

B&di lyfjaform vinorelbins (i bladad, til inntdku):

Samantekt a eiginleikum lyfs
Kafli 4.8

Beeta skal eftirfarandi aukaverkun vid i flokkun eftir liffeerum undir Ondunarferi, brjosthol og
midmati med flokkunina tioni ekki pekkt:

Lungnablddrek

Fylgiseaill
Kafli 4:

Hafdu tafarlaust samband vid leekninn ef pu feerd einhver af eftirfarandi einkennum & medan pu faerd
lyfjagjof med (heiti lyfs)

brijéstverk, madi eda vfirlid, sem geta verid einkenni um blédtappa i &0 i lungum
(lungnabldorek)

Badi lyfjaform vinorelbins (i blaad, til inntéku):

Samantekt a eiginleikum lyfs
Kafli 4.8

Bata skal eftirfarandi aukaverkununum vid i flokkun eftir liffierum undir Taugakerfi med flokkunina
tioni ekki pekkt:

Heilkenni afturkreefs aftari heilakvilla

Fylgiseaill
Kafli 4:

Hafdu tafarlaust samband vid leekninn ef pu feerd einhver af eftirfarandi einkennum & medan pu feerd
lyfjagjof med (heiti lyfs)

hofudverk, breytt andlegt astand sem getur leitt af sér ringlun og da, krampa, pokusyn og haan
blédprysting, sem gaetu verid einkenni taugafraedilegrar roskunar svo sem heilkenni afturkreaefs
aftari heilakvilla

Vinorelbin til inndaelingar i blaed:

Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.8



Beeta skal eftirfarandi aukaverkunum vid i flokkun eftir liffeerum undir HU6 og undirhé med
flokkunina tidni ekki pekkt:

Oflitun hUdar (serpentine supravenous hyperpigmentation)

Fylgiseaill
Kafli 4:
Tioni ekki pekkt:

Dekkri litur & hdo sem fylgir blasedum
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Timadaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur 15. desember

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi l6ndum:

29. jandar 2023

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

30. mars 2023




