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Vitenskapelige konklusjoner og grunnlag for endring i vilkarene for markedsfgringstillatelsen



Vitenskapelige konklusjoner

Basert pa evalueringsrapporten fra PRAC vedrgrende den/de periodiske
sikkerhetsoppdateringsrapporten(e) (PSUR) for vinorelbin er de vitenskapelige konklusjonene som
falger:

Pa grunnlag av tilgjengelige data om risiko for lungeemboli, posterior reversibel encefalopati-syndrom
og hyperpigmentering i hud (serpentine supravenous hyperpigmentation) fra de kliniske studiene,
litteraturen, spontane rapporter inkludert tilfeller med ner temporal relasjon, samt positiv re-
eksponering, anser PRAC at en kausal relasjon mellom vinorelbin og lungeemboli, posterior reversibel
encefalopati-syndrom og hyperpigmentering i hud (serpentine supravenous hyperpigmentation) i det
minste er en rimelig mulighet. PRAC konkluderte at produktinformasjonen for legemidler som
inneholder vinorelbin, skal endres tilsvarende.

CMDh statter PRACSs vitenskapelige konklusjoner.
Grunnlag for endring i vilkarene for markedsfaringstillatelsen(e)

Basert pa de vitenskapelige konklusjonene for vinorelbin mener CMDh at nytte-/ risikoforholdet for
legemidlet (legemidler) som inneholder vinorelbin, er uforandret, under forutsetning av de foreslatte
endringene i produktinformasjonen.

CMDh er kommet frem til at markedsfaringstillatelsen(e) for legemidler som omfattes av denne
PSUR-en, skal endres. | den grad andre legemidler som inneholder vinorelbin, er godkjent i EU/E@S,
eller vil bli godkjent i fremtidige godkjenningsprosedyrer i EU/E@S, anbefaler CMDh at bergrte
medlemsland og sgker/innehaver av markedsfaringstillatelser tar hensyn til CMDhs standpunkt.
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Endringer i produktinformasjonen for nasjonalt godkjent(e) legemiddel (legemidler)



Endringer som skal tas inn i de aktuelle avsnittene i produktinformasjonene (ny tekst er
understreket oq i fet skrift, slettet tekst er gjennemstreket)

Beqgge former for vinorelbin (intravengs, oral):

Preparatomtale
Pkt. 4.8

Den faglgende bivirkningen skal legges til under organsystemklassen Sykdommer i
respirasjonsorganer, thorax og mediastinum med frekvensen ikke kjent:

Lungeemboli
Pakningsvedlegg
Avsnitt 4:

Kontakt lege umiddelbart dersom du utvikler noen av de falgende symptomene mens du bruker
(legemiddelnavn)

brystsmerter, &ndengd og besvimelse, som kan vare et symptom pa blodpropp i en &re i lungene

(lungeemboli)

Beqgge former for vinorelbin (intravengs, oral):

Preparatomtale
Pkt. 4.8

De falgende bivirkningene skal legges til under organsystemklassen Nevrologiske sykdommer med
frekvensen ikke kjent:

Posterior reversibel encefalopati-syndrom

Pakningsvedlegg
Avsnitt 4:

Kontakt lege umiddelbart dersom du utvikler noen av de felgende symptomene mens du bruker
(legemiddelnavn)

hodepine, endret mental tilstand som kan fgre til forvirring og koma, kramper, uklart syn og
hgyt blodtrykk, som kan vare tegn pa en nevrologisk sykdom slik som posterior reversibel
encefalopati-syndrom

Intravengs form for vinorelbin:

Preparatomtale

Pkt. 4.8



De fglgende bivirkningene skal legges til under organsystemklassen Hud- og underhudssykdommer
med frekvensen ikke kjent:

Hyperpigmentering i hud (serpentine supravenous hyperpigmentation)

Pakningsvedlegg
Avsnitt 4:
Ikke kjent:

Mgrkere farge pa hud som fglger banen til venene
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Tidsplan for gjennomfgring av dette vedtaket



Tidsplan for gjennomfgring av vedtaket

Godkjennelse av CMDh-vedtak:

15. desember CMDh-mate

Oversettelsene av vedleggene til vedtaket 29/01/2023
oversendes til nasjonalemyndigheter:
Medlemsstatene implementerer vedtaket (MT- 30/03/2023

innehaver sender inn endringssgknad):




