| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto gemcitabino
periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

Atsizvelgdamas | po registracijos gautus pranesimus ir literatiiros duomenis, PRAC nusprende, kad
prieZastinio rysio su trombozinés mikroangiopatijos, infekcijos, sepsio ir pseudoceliulito
nepageidaujamomis reakcijomis paneigti negalima. D¢l Sios priezasties rekomenduojama Sias
nepageidaujamas reakcijas jraSyti | vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra gemcitabino, PCS 4.8
skyriy. Taip pat rekomenduojama atitinkamai atnaujinti pakuotés lapelj.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél gemcitabino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra gemcitabino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra gemcitabino, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei parei§kéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
o 4.8 skyrius

Toliau nurodytg nepageidaujama reakcija reikia jrayti j organy sistemy klasiy skyrelyje ,,Kraujo ir
limfinés sistemos sutrikimai‘.

Tromboziné mikroangiopatija su nurodyta daznio kategorija labai retas.

Toliau nurodytas nepageidaujamas reakcijas reikia jrasyti j organy sistemy klasiy skyrelyje ,,Infekcijos
ir infestacijos*.

Infekcijos su nurodyta daznio kategorija daZznas.

Sepsis su nurodyta daznio kategorija daZnis neZinomas.

Toliau nurodytg nepageidaujama reakcijg reikia jrasyti j organy sistemy klasiy skyrelyje ,,Odos ir
poodinio audinio sutrikimai“.

Pseudoceliulitas su nurodyta daznio kategorija daznis neZzinomas.

Pakuotés lapelis

Reikia atnaujinti pakuotés lapelj, jraSant toliau nurodytas nepageidaujamas reakcijas.

4 skyrius

Jeigu pastebéjote kurj nors toliau nurodyta poveiki, nedelsdami kreipkités j savo gydytoja.

- labai didelis nuovargis ir silpnumas, taskinés kraujosruvos (purpura) arba kraujosruvos po
oda (mélynés) mazame plote, iminis inkstu funkcijos nepakankamumas (mazas Slapimo kiekis
arba visiSkas Slapimo nebuvimas) ir infekcinés ligos poZymiai. Tai gali biiti trombozinés

mikroangiopatijos (kraujo kreSuliu susidarymas smulkiosiose kraujagyslése) ir hemolizinio
ureminio sindromo, kurie gali biiti mirtini, poZymiai.

Toliau nurodytas nepageidaujamas reakcijas reikia jraSyti j lentele, kurioje nurodytos kitos
nepageidaujamos reakcijos.

Kraujo kre$uliu susidarymas smulkiosiose kraujagyslése (tromboziné mikroangiopatija) su
nurodyta daznio kategorija labai retas.

Infekcinés ligos su nurodyta daznio kategorija daznas.

Prasidedanti organy pazZaida bakterijoms ir ju toksinams patekus i krauja (sepsis) su nurodyta
daZnio kategorija daznis neZinomas.

Odos paraudimas su patinimu (pseudoceliulitas) su nurodyta daznio kategorija daznis neZinomas.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2018 m. rugséjo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2018 m. lapkri¢io mén. 3 d.

Sutarimo jgyvendinimas
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiskg keisti registracijos pazymeéjimo salygas)

2019 m. sausio mén. 2 d.




