I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto alopurinolio
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

Atsizvelgdamas j turimus literatiiros duomenis apie tai, kad siekiant sumazinti nepageidaujamy reakcijy
rizika, gydymo pradzioje turi buti vartojama maza (t. y. 100 mg per parg) alopurinolio dozé, PRAC
padaré iSvada, kad turéty biiti atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriuose yra alopurinolio,
informaciniai dokumentai, jei panasi informacija j $iy vaistiniy preparaty informacinius dokumentus dar
néra jtraukta.

Atsizvelgdamas | turimus literatiiros ir savanoriSky pranesimy apie aseptinj meningita, kuriam budinga
glaudi laiko sgsaja, iSnykimas nutraukus vartojima ir (arba) pasikartojimas atnaujinus vartojima,
duomenis, PRAC mano, kad yra bent jau galimas priezastinis rySys tarp alopurinolio ir aseptinio
meningito. PRAC nusprendé, kad reikia atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriuose yra
alopurinolio, informacinius dokumentus.

Atsizvelgdamas j turimus duomenis apie viduriavima, jau nurodytg kai kuriy $iai procediirai pateikty
vaistiniy preparaty informaciniuose dokumentuose ir dideliame skaiciuje savanorisky pranesimy, PRAC
mano, kad yra bent jau galimas prieZastinis rySys tarp geriamyjy alopurinolio vaistiniy preparaty ir
viduriavimo. PRAC nusprendé, kad reikia atitinkamai pakeisti geriamyjy vaistiniy preparaty, kuriuose
yra alopurinolio, informacinius dokumentus.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél alopurinolio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-ig)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra alopurinolio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Sivo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra alopurinolio, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty i §i CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas).

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.2 skyrius

Siekiant sumazinti nepageidaujamu reakciju rizika, gydymo pradzioje turi biiti vartojama maza
(t. v. 100 mg per para) alopurinolio dozé ir dozé didinama tik tuo atveju, kai uratu
Kkoncentracijos serume atsakas yra nepatenkinamas. Jei inkstu funkcija vra bloga, gydvti reikia

ypac atsargiai.

. 4.8 skyrius
I organy sistemy klasés ,,Nervy sistemos sutrikimai* daznio kategorijos ,,daznis nezinomas (negali biiti
apskaiciuotas pagal turimus duomenis)“ skyrelj turi biiti jrasyta toliau nurodyta nepageidaujama

reakcija.

Aseptinis meningitas

I organy sistemy klasés ,,VirSkinimo trakto sutrikimai* daznio kategorijos ,,nedaznas skyrelj turi biiti
jrasyta toliau nurodyta nepageidaujama reakcija.

Viduriavimas

Pakuotés lapelis

e 3 skyrius

Iprastai, kad sumazéty galimo Salutinio poveikio rizika, gydymo pradzioje gvdytojas skirs maza
alopurinolio doze (pvz., 100 mg per para). Prireikus, dozé bus padidinta.

e 4 skyrius

I daznio kategorijos ,,daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis) skyrelj
turi biiti jraSyta toliau nurodyta nepageidaujama reakcija.

Aseptinis meningitas (galvos ir nugaros smegenis gaubianciu dangalu uzdegimas): simptomai,
Kurie gali pasireiks$ti, yra kaklo sastingis, galvos skausmas, pykinimas, kar§¢iavimas ar samonés
pritemimas. Jeigu atsiranda tokiu simptomu, nedelsdami kreipkités i gydvytoja.

[...]

I daznio kategorijos ,,nedaznas‘ skyrelj turi biiti jraSyta toliau nurodyta nepageidaujama reakcija.

Viduriavimas

[...]



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

Rugséjo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2021 m. spalio mén. 31 d.

Sutarimo jgyvendinimas
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiskg keisti registracijos pazymeéjimo salygas)

2021 m. gruodZio mén. 30 d.
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