I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto
amoksicilino / klavulanato periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly (PASP) vertinimo ataskaita,
padarytos toliau iSdéstytos mokslinés i§vados.

Atsizvelgdamas j turimus duomenis apie rizika literatiiroje ir gautus savanoriskus pranesimus,
jskaitant kai kuriuos atvejus, kuriais buvo glaudus rysys laiko atzvilgiu, reakcijos iSnykimas nutraukus
vaistinio preparato vartojimg ir (arba) atsinaujinimas atnaujinus vaistinio preparato vartojimg, PRAC
mano, kad yra bent jau pagrjsta priezastinio rysio tarp amoksicilino / klavulanato ir linijinés IgA ligos,
aseptinio meningito, Kounis sindromo, iimino pankreatito, vaistiniy preparaty sukelto enterokolito
sindromo ir kristalurijos (jskaitant iming inksty pazaida) galimybé. PRAC padaré i§vada, kad turéty
biiti atitinkamai i$ dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra amoksicilino / klavulanato,
informaciniai dokumentai.

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

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél amoksicilino / klavulanato, CMD(h) laikosi nuomonés, kad
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra amoksicilino / klavulanato, 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 pazymejimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra amoksicilino / klavulanato, arba ateityje ES
bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos
valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



II priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistiniy preparaty informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Registruotojai turi uztikrinti, kad esami vaistiniy preparaty informaciniai dokumentai baty i§ dalies
pakeisti (atitinkamai jterptas, pakeistas arba iSbrauktas tekstas), kad atitikty toliau pateiktas suderintas
formuluotes.

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.4 skyrius. Specialiis ispéjimai ir atsargumo priemonés
Esamg jspéjima reikia pataisyti taip, kaip pateikta toliau.

Buvo pranesta kad penicilinu gydytiems pacientams pasireiSké sunkiy ir kartais mirtiny padidéjusiy
jautrumo reakcijy (jskaitant anafilaktoidines ir sunkias odos nepageidaujamas reakcijas). Be to,
padidéjusio jautrumo reakcijos gali progresuoti i Kounis sindroma. Tai yra pavojinga alerginé
reakcija, dél kurios gali i$tikti miokardo infarktas (7r. 4.8 skyriu). Siy reakcijy tikimybé didesné
asmenims, kuriems ankscCiau pasireiské padidéjes jautrumas penicilinui ir pacientams, kuriems
pasireiSkia atopija. Jei kyla alerginé reakcija, gydyma amoksicilinu/klavulano riigstimi reikia nutraukti
ir taikyti kitokj tinkama gydyma.

Reikia jrasyti toliau pateiktg jspéjima.

Buvo pranesta apie vaistiniy preparaty sukelto enterokolito sindroma (VSES, angl. drug-induced
enterocolitis syndrome [DIES]), kuris daugiausiai pasireiSké amoksiciling / klavulano rugsti
vartojantiems vaikams (Zr. 4.8 skyriu). VSES — tai alerginé reakcija, kurios pagrindinis
simptomas vra uzsiteses vémimas (1-4 valandas po vaistinio preparato <iSgérimo> <suleidimo>
<pavartojimo>), nepasireiSkiant alergijos simptomams odoje ar kvépavimo takuose. Kiti
simptomai gali biiti pilvo skausmas, viduriavimas, hipotenzija ar leukocitozé su neutrofilija.
Buvo sunkiu atveju, iskaitant progresavima iki Soko.

Esamg jspéjima reikia pataisyti taip, kaip pateikta toliau.

Pacientams, kuriy $lapimo issiskyrimas susilpnéjes, labai retais atvejais pasireiske kristalurija
(iskaitant imine¢ inksty paZaida), dazniausiai vaistinj preparatg vartojant parenteriniu btidu.
Vartojant dideles amoksicilino dozes, kad sumazéty amoksicilino sukeltos kristalurijos tikimybé,
rekomenduojama vartoti pakankamai skysciy ir palaikyti normaly Slapimo i$skyrima. Jeigu j paciento
Slapimo ptsle jvestas kateteris, reikia reguliariai tikrinti kateterio pracinamuma (zr. 4.8 ir 4.9 skyrius).

e 4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis
Reikia jrasSyti / pataisyti toliau pateiktas nepageidaujamas reakcijas.

e Organy sistemy klaséje ,,Odos ir poodinio audinio sutrikimai daznio kategorijoje
,hezinomas*: Linijiné IgA liga

e Organy sistemy klaséje ,,Nervy sistemos sutrikimai* daznio kategorijoje ,,nezZinomas*:
Aseptinis meningitas

e Organy sistemy klaséje ,,Sirdies sutrikimai““ daznio kategorijoje ,,neZinomas‘: Kounis
sindromas

e Organy sistemy klaséje ,,Virskinimo trakto sutrikimai* daznio kategorijoje ,,neZinomas*:
Vaistiniy preparaty sukelto enterokolito sindromas

e Organy sistemy klaséje ,,Virskinimo trakto sutrikimai* daznio kategorijoje ,,nezinomas“:
4



Uminis pankreatitas

e Organy sistemy klaséje ,,Inksty ir Slapimo taky sutrikimai* daZnio kategorijoje ,,nezinomas‘:
Kristalurija (jskaitant amine inksty pazaida)

Pakuotés lapelis
e 4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis
Biiklés, kuriy turite saugotis

Alerginés reakcijos

. odos iSbérimas;

o kraujagysliy uzdegimas (vaskulitas), kuris gali pasireiksti raudonomis ar purpurinémis
iSkiliomis démémis odoje, bet gali paveikti ir kitas organizmo vietas;

o kars¢iavimas, sgnariy skausmas, kaklo, pazasty ar kirksniy limfmazgiy padidéjimas;

o patinimas, kartais veido ar gerklés (angioneuroziné edema), dél kurio gali pasunkéti
kvépavimas;

o iminis kraujotakos nepakankamumas (kolapsas);

o kriitinés skausmas pasireiSkus alerginéms reakcijoms, kuris gali biiti alergijos sukelto

Sirdies smiugio (Sirdies priepuolio) simptomas (Kounis sindromas).

= Jeigu atsirado tokiy simptomy, nedelsdami kreipkités j gydytoja. Nutraukite [Sugalvotas
pavadinimas] vartojima.

Storosios Zarnos uZdegimas
Dél storosios Zarnos uzdegimo gali pasireiksti viduriavimas vandeningomis iSmatomis su krauju ir
gleivémis, pilvo skausmas ir (arba) karS¢iavimas.

Uminis kasos u?degimas (iiminis pankreatitas)
Jei pajutote stipru ir nepraeinanti skausma pilvo srityje, tai gali biiti iminio pankreatito
poZymis.

Vaistuy skelto enterokolito sindromas (VSES)

Gauta prane§imu apie VSES, Kuris daugiausiai pasireiSké amoksicilina / klavulano ragsti
vartojantiems vaikams. Tai yra tam tikro tipo alerginé reakcija, kurios pagrindinis simptomas
yra pasikartojantis vémimas (1-4 valandas po vaisto <iSgérimo> <suleidimo> <pavartojimo>).
Kiti simptomai gali biiti pilvo skausmas, letargija, viduriavimas ir kraujospudzio sumazéjimas.

- Jeigu atsirado tokiy simptomy, kiek galima greiciau kreipkités patarimo j gydytoja.
Daznis nezinomas (daZnis negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

Kristalai Slapime, kurie gali sukelti iimine inksty pazaida.

ISbérimas su puslémis, Kurios iSsidésto ratu arba kaip perlu grandinélés aplink centrinéje dalvje
susiformavusij §as$a (linijiné IgA liga).

Galvos ir nugaros smegenis gaubianc¢iu membranu uzdegimas (aseptinis meningitas).




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2022 m. lapkricio 10 d. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2023 m. sausio 04 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2023 m. vasario 23 d.
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazZymeéjimo
salygas)
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