Priloga 1

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja
(dovoljenj) za promet z zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajoc¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni
redno posodobljenih porodil o varnosti zdravila (PSUR) za gemcitabin so bili sprejeti naslednji
znanstveni zakljucki:

Glede na razpolozljive podatke o akutni generalizirani eksantematozni pustulozi (AGEP) iz dveh
porocil o primeru iz obdobja trzenja s potrjeno diagnozo in vzro¢nostjo, ki je verjetno povezana z
gemcitabinom, vklju¢no s tesno ¢asovno povezavo, izzvenenjem simptomov po prekinitvi
zdravljenja in odsotnostjo drugih vzrokov, odbor PRAC meni, da obstaja vsaj razumna moznost
vzrocne povezave med zdravili, ki vsebujejo gemcitabin, in AGEP. Odbor PRAC je sklenil, da je
treba skladno s tem spremeniti informacije o zdravilu za zdravila, ki vsebujejo gemcitabin. Poleg
tega so med nezelenimi ucinki gemcitabina v poglavju 4.8 povzetka glavnih znacilnosti zdravila ze
navedene druge vrste hudih koznih nezelenih ucinkih (SCAR), in sicer Stevens-Johnsonov sindrom
(SJS)/toksi¢na epidermalna nekroliza (TEN). Glede na resnost AGEP in SJS/TEN je treba dodati
splosno opozorilo v povezavi s SCAR.

Potem ko je skupina CMDh pregledala priporocilo odbora PRAC, se je strinjala s konénimi zakljucki
in podlago za priporodilo.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuckov za gemcitabin skupina CMDh meni, da je razmerje med koristjo
in tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) gemcitabin, nespremenjeno ob upostevanju predlaganih
sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh zato priporo¢a spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom.



Priloga I1

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-
a) za promet po nacionalnem postopku



Spremembe, ki jih je treba vkljuditi v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo
besedilo je podértano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)>

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila
e Poglavje 4.4
Treba je dodati naslednje opozorilo:

V povezavi z zdraviljenjem z gemcitabinom so porocali o hudih koZznih neZelenih ucinkih
(SCAR), vkljuéno s Stevens-Johnsonovim sindromom (SJS), toksi¢no epidermalno

nekrollzo (TEN) in akutno qeneralmrano eksantematozno Dustulozo (AGEP). k| (o) Iahko

skrbno spremljati glede koZnih reakcij. Ce se pojavijo znaki in simptomi, ki kaZejo na te
reakcije, je treba gemcitabin nemudoma ukiniti.

e Poglavje 4.8

Organskemu sistemu »Bolezni koZe in podkozja« je treba dodati naslednje nezelene ulinke z
neznano pogostnostjo: akutna generalizirana eksantematozna pustuloza.

Navodilo za uporabo

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili gemcitabin

Pred zaCetkom uporabe gemcitabina se posvetujete z zdravnikom,

= ce so se vam kadar koli po uporabi gemcitabina pojavili hud kozni izpuscaj ali
lusc¢enje kozZe, nastanek mehurjev in/ali razjede v ustih.

<...>

V povezavi z zdravljenjem z gemcitabinom so porocali o resnih koZnih reakcijah,

vklju¢no s Stevens-Johnsonovim sindromom, toksi¢no epidermalno nekrolizo in akutno
generalizirano eksantematozno pustulozo (AGEP). Ce opazite katerega koli izmed

simptomov, povezanih s temi resnimi koZznimi reakcijami, ki so opisani v poglavju 4,
nemudoma poiscite zdravnisko pomoc.

4. Mozni nezeleni ucinki
Takoj obvestite zdravnika, Ce opazite katerega koli izmed naslednjih znakov:

= rded, luskast, razsirjen izpuscaj z bunkicami pod oteceno kozo (vkljué¢no s koZnimi
qubami, trupom in zgornjimi okoncinami) in mehurje, ki jih spremlja zviSsana telesna
temperatura (akutna generalizirana eksantematozna pustuloza (AGEP neznana

pogostnost).




Priloga III

Casovnica za uveljavitev tega stalisca



Casovnica za uveljavitev tega stalisca

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh septembra 2023

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u
pristojnim nacionalnim organom:

29. oktober 2023

Uveljavitev stalis¢a v drzavah c¢lanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

28. december 2023




