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



Znanstveni zakljucki

Upostevajoé porocilo Odbora za oceno tveganja na podro¢ju farmakovigilance (PRAC) 0 oceni redno
posodobljenih poro¢il o varnosti zdravila (PSUR) za vinorelbin so bili sprejeti naslednji znanstveni
zakljucki:

Na podlagi razpoloZljivih podatkov o tveganjih za plju¢no embolijo, sindrom posteriorne reverzibilne
encefalopatije in hiperpigmentacijo koze (vijugasto supravensko hiperpigmentacijo) iz klini¢nih
preskusanj, literature, spontanih porocil, vklju¢no z nekaterimi primeri tesne ¢asovne povezave in
ponovnega pojava nezelenega uéinka po ponovnem zaéetku zdravljenja, odbor PRAC meni, da je
vzro¢na povezava med vinorelbinom ter plju¢no embolijo, sindromom posteriorne reverzibilne
encefalopatije in hiperpigmentacijo koZe (vijugasto supravensko hiperpigmentacijo) vsaj razumna
moznost. Odbor PRAC je zakljucil, da je treba v skladu s tem spremeniti informacije o zdravilu za
zdravila, ki vsebujejo vinorelbin.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.
Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

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

Skupina CMDh je sprejela stalis¢e, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo vinorelbin, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopkov za
pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da zadevne drzave ¢lanice in
predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno upostevajo to stalisce.
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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
pod¢rtano in oznaceno Krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Obe obliki vinorelbina (intravenska, peroralna):

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
Poglavje 4.8

Organskemu sistemu ,,Bolezni dihal, prsnega ko8a in mediastinalnega prostora“ je treba dodati
naslednji neZeleni uéinek z neznano pogostnostjo:

Plju¢na embolija

Navodilo za uporabo
Poglavje 4:

Med jemanjem zdravila (ime zdravila) se takoj posvetujte z zdravnikom, ¢e pride do katerega koli od
naslednjih simptomov

boleéina v prsnem kosu, zadihanost in omedlevica, ki so lahko simptom strdka v Krvni Zili v

pljucih (plju¢na embolija)

Obe obliki vinorelbina (intravenska, peroralna):

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila
Poglavje 4.8

Organskemu sistemu ,,Bolezni zivéevja“ je treba dodati naslednje nezelene u¢inke z neznano
pogostnostjo:

Sindrom posteriorne reverzibilne encefalopatije

Navodilo za uporabo
Poglavje 4:

Med jemanjem zdravila (ime zdravila) se takoj posvetujte z zdravnikom, ¢e pride do katerega koli od
naslednjih simptomov

glavoboli, spremenjeno dusevno stanje, zaradi katerega lahko pride do zmedenosti in kome,
kréi, zamegljen vid in visok krvni tlak, kar je lahko znak motnje zZiv€evja, kot je sindrom
posteriorne reverzibilne encefalopatije

Intravenska oblika vinorelbina:

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila

Poglavje 4.8



Organskemu sistemu ,,Bolezni koze in podkozja“ je treba dodati naslednje nezelene ucinke z neznano
pogostnostjo:

Hiperpigmentacija koze (vijugasta supravenska hiperpigmentacija)

Navodilo za uporabo
Poglavje 4:
Neznana pogostnost:

TemnejSa barva koze vzdolZ ven
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Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a



Casovnica za uveljavitev tega stali§¢a

Sprejetje stali$¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh 15. decembra

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u
pristojnim nacionalnim organom:

29. januar 2023

Uveljavitev staliS¢a v drzavah ¢lanicah
(predloZitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

30. marec 2023




