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Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen)
na dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych gemcytabiny, wnioski naukowe sg nastepujace:

Na podstawie doniesien z okresu po wprowadzeniu produktu do obrotu oraz danych literaturowych
cztonkowie komitetu PRAC stwierdzili, ze nie mozna wykluczy¢ zwigzku przyczynowego z takimi
dziataniami niepozadanymi, jak ‘mikroangiopatia zakrzepowa’, ‘zakazenie’, ‘posocznica’ i ‘rzekome
zapalenie tkanki fgcznej’. W zwigzku z tym zaleca sie dodanie ich w punkcie 4.8 ChPL, jako dziatan
niepozadanych produktéw zawierajacych gemcytabine. Zaleca sie takze odpowiednig aktualizacje
Ulotki dla pacjenta.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczgcych gemcytabiny grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych)
zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynna gemcytabine pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukdéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace gemcytabine sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE,
czy sq przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposdb wdrozyli niniejszgq opinie CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktdore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.8

Nalezy doda¢ nastepujace dziatanie niepozgadane w kategorii Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
klasyfikacji uktadéw i narzaddow:

Mikroangiopatia zakrzepowa, z czestoscig wystepowania bardzo rzadko

Nalezy doda¢ nastepujace dziatania niepozadane w kategorii Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
klasyfikacji uktadow i narzadow:

Zakazenia, z czestoscig wystepowania czesto

Posocznica, z czestoscig wystepowania czestos¢ nieznana

Nalezy doda¢ nastepujace dziatanie niepozadane w kategorii Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
klasyfikacji uktadow i narzadow:

Rzekome zapalenie tkanki tacznej. z czestoscig wystepowania czesto$¢ nieznana

Ulotka dla pacjenta
Nalezy zaktualizowac ulotke dla pacjenta, dodajac te dziatania niepozadane:

Punkt 4

Jesli wystapi ktoryvkolwiek z wymienionych nizej objawéw, nalezy natychmiast zwrdcié
sie do lekarza:

- skrajne zmeczenie i ostabienie, plamica lub niewielkie krwawienia pod skoéra
(siniaki), ostra niewydolnos$¢ nerek (male wytwarzanie moczu lub brak wytwarzania

moczu) oraz objawy zakazenia. Moga to by¢ objawy wskazujace na mikroangiopatie
zakrzepowa (powstawanie zakrzepéw w matych naczyniach krwionosnych) i zespoét

hemolityczno-mocznicowy. co moze prowadzié¢ do $mierci.

Nalezy dodac¢ nastepujace dziatanie niepozgadane w tabeli dotyczacej pozostatych dziatan
niepozadanych:

Mikroangiopatia zakrzepowa: powstawanie zakrzepéw w matych naczyniach
krwionosnych, z czestoscig wystepowania bardzo rzadko

Zakazenia, z czestoscig wystepowania czesto

Posocznica: stan., w ktérym bakterie i ich toksyny krazg we krwi i zaczynajg uszkadzaé
narzady, z czestoscig wystepowania czesto$¢ nieznana

Rzekome zapalenie tkanki podskdrnej: zaczerwienienie skoéry i opuchlizna, z czestoscig
wystepowania czestos$¢ nieznana
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh we wrzesniu 2018 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

3. listopada 2018 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez podmiot
odpowiedzialny):

2. stycznia 2019 r.




