I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto budezonido
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Budezonidas skiriamas gydant trijy organy sistemy — kvépavimo, virskinimo ir odos — ligas.

Apsvarstes periodiSkai atnaujinamame saugumo protokole (PASP) pateiktus duomenis, PRAC padaré
toliau iSdéstytas iSvadas.

Miglotas matymas

Miglotas matymas yra dazna budezonido kapsuliy (Entocort) preparato charakteristiky santraukoje
nurodyta nepageidaujama reakcija i vaistinj preparatg (NRV), taciau ji nenurodyta kity budezonido
vaistiniy preparaty informaciniuose dokumentuose. Vartojant jkvepiamasias ir | nosj vartojamas
budezonido farmacines formas, i$ viso pranesSta apie 126 migloto matymo atvejus. Kadangi manoma,
jog Sis poveikis pasireiskia sistemiskai jsisavinus budezonidg, o kitos budezonido farmacinés formos
taip pat jsisavinamos sistemiskai, vadovaujantis mechanistiniu pozitriu, Si NRV yra aktuali vartojant
visy farmaciniy formy budezonido vaistinius preparatus. Taigi, svarbu, kad terminas ,,miglotas
matymas" bity nurodytas visy budenozido farmaciniy formy vaistiniy preparaty informaciniuose
dokumentuose.

Atsizvelgiant | nepageidaujamy reakcijy j vaistinj preparatg, apie kurias buvo pranesta, skaiciy,
enteriniy ir | nosj vartojamy farmaciniy formy informaciniuose dokumentuose nurodytas migloto
matymo daznis turéty biti ,retas", o jkvepiamujy ir dermatologiniy farmaciniy formy — ,,nedaznas*.

Centriné seroziné chorioretinopatija (CSC)

Vystantis centrinei serozinei chorioretinopatijai (CSC), prie uzpakalinio akies dugno poliaus kaupiasi
potinklaininis skystis, dél to tinklaine at$oka. Sis tinklaines sutrikimas labai susijes su stresu ir
kortikosteroidy vartojimu; jo atvejy uzregistruota lokaliai pavartojus kortikosteroidy (jkvépus,
pavartojus | nosj, epiduriskai, | sgnarj, ant odos ir apie akis). Sukaupti duomenys leidzia manyti, kad
lokalaus poveikio budezonido vaistiniai preparatai gali didinti CSC rizikg. Todél, esant akiy
negalavimams, svarbu atkreipti pacienty ir gydytojy demesj i tai, kad lokalaus poveikio
gliukokortikoidai gali paskatinti Sig ligg ir (arba) jg pasunkinti.

Taigi, | preparato charakteristiky santrauka reikia jtraukti jspé&jima, kad pasireiskus, pvz., CSC
sukeliamy, regé&jimo sutrikimy pozymiams, gydytojai turéty nusiysti pacientus oftalmologo
konsultacijai. Atitinkamai turéty bati atnaujinta pakuoteés lapelio informacija.

Todél, atsizvelgdamas | perzilirétuose periodiskai atnaujinamuose protokoluose pateiktus duomenis,
PRAC laikési nuomones, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra budezonido, informaciniy
dokumenty, pakeitimai yra pagristi.

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

CMD(h) taip pat atkreipia déemesj | PRAC svarstymus, kad rekomenduojamus pakeitimus reikéty
padaryti ir fiksuoty doziy sudétiniy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra budezonido, informaciniuose
dokumentuose, nes laikomasi nuomonés, kad vartojant Siuos vaistinius preparatus, minétos
nepageidaujamos reakcijos | vaistinj preparatq taip pat svarbios, todél | juos reikéty jtraukti atitinkama
ispéjima.

Be to, kaip matyti i$ publikuotuose straipsniuose pateikty duomeny, miglotas matymas ir centriné
seroziné chorioretinopatija kelia problemy vartojant visus kortikosteroidy klasés vaistinius preparatus,



todél jy informaciniai dokumentai taip pat turéty bdti iS dalies pakeisti, | juos jtraukiant atitinkama,
ispéjima ir informacijg apie nepageidaujamas reakcijas | vaistinj preparata.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél budezonido, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra budezonido, naudos ir rizikos santykis yra nepakites, taciau turi
bati padaryti pasiulyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra budezonido, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja atitinkamai pakeisti tokiy vaistiniy
preparaty registracijos pazymeéjimy salygas.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediuromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus preparato informaciniy dokumenty skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Enterinés budezonido farmacinés formos

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius

Tekstg reikia papildyti tokiu jsp&jimu:
Regéjimo sutrikimai

Vartojant sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidus, gali pasireiksti regéjimo
sutrikimai. Jeigu pacientui pasireiSkia tokie simptomai, kaip miglotas matymas ar Kiti
regéjimo sutrikimai, reikéty apsvarstyti, ar nereikéty nusiysti paciento oftalmologo
konsultacijai, kad Sis jvertinty galimas priezastis, nes tai gali biati katarakta, glaukoma arba
retosios ligos, kaip antai centriné seroziné chorioretinopatija (CSC), kuriy atvejy buvo

uzregistruota pavartojus sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroiduy.

. 4.8 skyrius

Organy sistemos klasés (0OSK) , Akiy sutrikimai® skiltj reikia papildyti toliau nurodyta nepageidaujama
reakcija, nurodant daznj ,retas": miglotas matymas (taip pat zr. 4.4 skyriu).

Pakuotés lapelis
. 2 skyrius
Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Jeigu pradétuméte matyti lyg per migla arba jums pasireiksty kiti regéjimo sutrikimai,
kreipkités j savo gydytoija.

. 4 skyrius

4 skyriy reikéty papildyti toliau nurodytais galimais Salutiniais reiskiniais, nurodant daznj ,retas“ (gali
pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 1 000): miglotas matymas.

Ikvepiamosios budezonido farmacinés formos

Preparato charakteristiky santrauka
o 4.4 skyrius

Teksta reikia papildyti tokiu jspéjimu:
Regéjimo sutrikimai

Vartojant sisteminio_ir lokalaus poveikio kortikosteroidus, gali pasireiksti regéjimo

sutrikimai. Jeigu pacientui pasireiSkia tokie simptomai, kaip miglotas matymas ar Kiti
regéjimo sutrikimai, reikéty apsvarstyti, ar nereikéty nusiysti paciento oftalmologo
konsultacual kad Sis |vert|ntu qallmas Drlezastls, nes tai gall buti kataraktal glaukoma arba

uZregistruota pavartojus sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidu.




. 4.8 skyrius

Organy sistemos klasés (OSK) , Akiy sutrikimai® skiltj reikia papildyti toliau nurodyta nepageidaujama

reakcija, nurodant daznj ,nedaznas": miglotas matymas (taip pat zr. 4.4 skyriu).

Pakuoteés lapelis
. 2 skyrius
Ispéjimai ir atsargumo priemones

Jeigu pradétuméte matyti lyg per migla arba jums pasireikstuy kiti regéjimo sutrikimai,
kreipkités j savo gydytoja.

o 4 skyrius

4 skyriy reikéty papildyti toliau nurodytais galimais Salutiniais reiskiniais, nurodant daznj ,nedaznas"
(gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 100): miglotas matymas.

I nosj vartojamos budezonido farmacinés formos

Preparato charakteristiky santrauka
o 4.4 skyrius

Teksta reikia papildyti tokiu jspéjimu:
Regéjimo sutrikimai

Vartojant sisteminio_ir lokalaus poveikio kortikosteroidus, gali pasireiksti regéjimo

sutrikimai. Jeigu pacientui pasireiSkia tokie simptomai, kaip miglotas matymas ar Kiti
regéjimo sutrikimai, reikéty apsvarstyti, ar nereikéty nusiysti paciento oftalmologo
konsultacu i, kad Sis |vert|ntu qallmas Drlezastls, nes tai qall buti kataraktal glaukoma arba

uZregistruota pavartojus sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidu.

. 4.8 skyrius

Organy sistemos klasés (OSK) , Akiy sutrikimai® skiltj reikia papildyti toliau nurodyta nepageidaujama
reakcija, nurodant daznj ,retas":

miglotas matymas (taip pat Zr. 4.4 skyriu).

Pakuotés lapelis
. 2 skyrius
Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Jeigu pradétuméte matyti lyg per miglg arba jums pasireikstu kiti regéjimo sutrikimai,
kreipkités j savo gydytoija.

. 4 skyrius



4 skyriy reikéty papildyti toliau nurodytais galimais Salutiniais reiskiniais, nurodant daznj ,retas" (gali
pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 1 000): miglotas matymas.

Dermatologinés budezonido farmacinés formos

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius

Tekstg reikia papildyti tokiu jsp&jimu:
Regéjimo sutrikimai

Vartojant sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidus, gali pasireiksti regéjimo
sutrikimai. Jeiqu pacientui pasireiSkia tokie simptomai, kaip miglotas matymas ar Kiti
regéjimo sutrikimai, reikétuy apsvarstyti, ar nereikéty nusiusti paciento oftalmologo

konsultacual, kad Sis |vert|ntg gallmas priezastis, nes tai gall buti katarakta, glaukoma arba

uzregistruota pavartojus sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroiduy.

. 4.8 skyrius

Organy sistemos klasés (OSK) ,Akiy sutrikimai® skiltj reikia papildyti toliau nurodyta nepageidaujama

reakcija, nurodant daznj ,nedaznas": miglotas matymas (taip pat zr. 4.4 skyriu).

Pakuoteés lapelis
. 2 skyrius
Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Jeigu pradétuméte matyti lyg per migla arba jums pasireikstuy kiti regéjimo sutrikimai,
kreipkités j savo gydytoija.

o 4 skyrius

4 skyriy reikéty papildyti toliau nurodytu galimu Salutiniu reiSkiniu, nurodant daznj ,nedaznas" (gali
pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 100): miglotas matymas.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2017 m. sausio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2017-03-11
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2017-05-10

(registruotojai pateikia paraisSkq keisti
registracijos pazyméjimo salygas)
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