I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par gemcitabina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pamatojoties uz pécregistracijas zinojumiem, ka ari literatlra pieejamiem datiem, PRAC uzskatija, ka
nevar izslégt célonisku saistibu ar tadam nevélamam blakusparadibam ka trombotiska
mikroangiopatija, infekcija, sepse un pseidocelulits. Tadé| tas ieteicams pievienot ka nevélamas
blakusparadibas gemcitabinu saturoso zalu aprakstu 4.8. apakSpunkta. Ieteicams ari atbilstosi
atjauninat lietosanas instrukciju.

Humano zalu savstarpéjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par gemcitabinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zaleém, kas satur aktivo vielu gemcitabinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur gemcitabinu, vai tadas tiks
redistrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts
- 4.8. apakSpunkts

Organu sistému klasifikacijas iedalijumam “Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi” japievieno Sadas
nevélamas blakusparadibas:

Trombotiska mikroangiopatija ar biezumu_"loti reti”.

Organu sistému klasifikacijas iedalijumam “Infekcijas un infestacijas” japievieno Sadas nevélamas
blakusparadibas:

Infekcijas ar biezumu_“biezi”
Sepse ar biezumu_“nav zinami”.

Organu sistému klasifikacijas iedalijumam “Adas un zemadas audu bojajumi” japievieno $adas
nevélamas blakusparadibas:

Pseidocelulits ar bieZzumu “nav _zinami”.

LietoSanas instrukcija
LietoSanas instrukcijas teksts japapildina ar Sadam nevélamam blakusparadibam:

4. punkts

Jums nekavéjoties jasazinas ar arstu, ja pamanat kadu no §im pazimém:

- arkartéjs nogurums un vajums, purpura vai nelieli asinosanas apvidi ada
(asinsizpludumi), akuta nieru mazspéja (mazs izdalita urina tilpums vai urins

neveidojas vispar) un infekcijas pazimes. Tas var liecinat par trombotisko

mikroangiopatiju (sikajos asinsvados veidojas asins recekli) un hemolitiski urémisko
sindromu, kas var but letals.

Citu nevélamo blakusparadibu tabula japievieno sadas blakusparadibas:

Trombotiska mikroangiopatija: asins receklu veidosanas sikajos asinsvados ar biezumu_*“loti
reti”.

Infekcijas ar biezumu_“biezi”.

Sepse: kad baktérijas un to toksini cirkulé asinis un sak bojat organus ar bieZzumu_“nav
zinami”.

Pseidocelulits: adas apsartums un pietukums ar bieZumu “nav zinami”.
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2018. gada septembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatiSana 03/11/2018
valstu kompetentajam iestadém
Vienosanas ieviesana, 02/01/2019

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)




