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VISINDALEGAR NIDURSTOPUR OG AS$TADUR FYRIR BREYTINGUM A SKILMALUM
MA SLEYFISINS



Visindalegar nidurstéour

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir paklitaxel eru visindalegar nidurstédur CI;|MP
svohljédandi:

<
Taugakvilli er pekkt aukaverkun vid notkun paklitaxels. Endurskodun & gégnum eftir mar%‘ningu
synir ad taugakvilli getur verid vidvarandi eftir ad medferd med paklitaxeli er heett. Gogprfybir
greinum og hj4 eftirlitsadilum med gagnagrunnum um krofur hafa stadfest ad taugak®illiNg
Gtsetningu fyrir paklitaxeli er vidvarandi lengur en i 12 manudi. A grundvelli fengi naer
radlagt ad nugildandi upplysingum um taugakvilla verdi breytt meo pvi ad bata.i ysingum um
taugakvilla i samantekt & eiginleikum lyfs, pannig ad fram komi ad taugakvilli %arandi eftir ad
notkun paklitaxels er hatt. @
Byggt & uppsafnadri skodun & gégnum fra éllum markadsleyfishofum, eru engsl milli
paklitaxels og handa- og f6taheilkennis ad minnsta kosti réttmatur moguleiki=Medal tilkynninga um
tilvik um handa- og fétaheilkenni sem barust markadsleyfishofum voru$g nokkur tilvik um bata pegar
medferd var hatt og ad einkenni komu aftur pegar medferd var hafi u. Auk pess hefur verid
tilkynnt um handa- og fétaheilkenni i tengslum vid medferd med eli i kliniskum rannséknum
og i birtum greinum. bess vegna skal breyta samantekt & eiginlej s fyrir pakiltaxel pannig ad
aukaverkuninni handa- og fétaheilkenni verdi beett vio i kafla 4.8wndir lifferaflokknum HGd og
undirhdd. Tidniflokkurinn ,.tidni ekki pekkt (ekki haegt ab’?ala tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum)“ er

'

vid hefi. Breyta skal fylgisedlinum i samraemi vid petta.

CHMP er sammala visindalegum nidurstédum PRA!

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum marka&ins

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir '&axel telur CHMP ad jafnvaegid & milli avinnings og
ahattu af lyfinu sem inniheldur paklitaxel%reytt, ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a

lyfjaupplysingunum séu gerdar.
CHMP melir med pvi ad skilmélumé leyfisins skuli breytt.






Breytingar sem gera & i videigandi kéflum i samantekt & eiginleikum lyfs (nyr texti er
undirstrikadur og feitletradur, texti sem a ad eyda er yfirstrikadur)

&

Kafli 4.8 &\

Beeta skal vid eftirfarandi setningu i nedanmalsgrein vid aukaverkunina ,,taugakvilli* itdfl%
aukaverkunum:

*Getur verid vidvarandi lengur en 6 manudi eftir ad notkun paklitaxels er haett

Beeta skal vid eftirfarandi setningu i textann par sem kvillum i taugakerfi er lyst i k
Ennfremur hefur verid synt fram 4 ag Uttaugakvillar geta verid vidvarandi
eftir ad notkun paklitaxels er heett.
Beeta skal vid eftirfarandi aukaverkun undir liffeeraflokknum HG0 og undirhﬂ%

pekkt (ekki heegt ad detla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)*: !

ionina ,,tioni ekki

,,Handa- og fétaheilkenni*”

*Samkvaemt tilkynningum eftir markadssetningu paklitaxels. {0
Auk pess skal breyta inngangi vid toflu yfir aukaverkanir pannig ad W mi aukaverkanir ar

reynslu eftir markadssetningu, eftir pvi sem vid a:

I toflu X koma fram aukaverkanir (...) sem hafa komid fram i klfigkri(um) rannsokn(um) og
aukaverkanir sem fram hafa komio eftir markadssetningu ins. beer sidarnefndu geta verid af
voldum paklitaxels, 6had medferdardatiuninni.

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

Kafli 4
[Textinn sem fyrir er getur verid mismunaﬂa milli vara]

Mjdg algengar (geta komid fyrir hja fleiriQf hverjum 10 einstaklingum)

- Dofi, sméstingir eda mattleysi i handlgggjum og fotleggjum (allt eru petta einkenni taugakvilla)*
*Getur verid vidvarandi lengur en di eftir ad notkun paklitaxels er heett

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad 4aetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum):

- rodi og proti i 16fum eda iIiur% eta valdid hudflognun
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