I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

PRAC procediirai vadovaujanti valstybé nare, atsizvelgdama j turimus netinkamo ilgalaikio vartojimo
duomenis, literatiiros duomenis ir savanoriskus pranesimus apie nekrotizuojantjjj fascitg, Kaposi
sarkoma ir osteonekroze, jskaitant kai kuriais atvejais glaudy laiko ry§j, teigiamg vartojimo
nutraukimo poveikj ir atsizvelgdamas j tikéting veikimo mechanizma, nusprendé:

- kad vaistinio preparato informaciniy dokumenty jspéjimy skyriuje turi biiti jrasyta sunkiy
infekciniy ligy (jskaitant nekrotizuojantjjj fascita) ir sisteminés imunosupresijos (kartais
sukeliancios laiking Kaposi sarkomos pazaida) rizika klobetazolio propionata vartojant derinyje
su kitais vaistiniais preparatais, kurie veikia imuning funkcija;

- kad osteonekrozés priezastinis rySys su klobetazolio propionatu, vartojant didesnes uz
rekomenduojamas klobetazolio dozes arba vartojant ilgiau nei rekomenduojama, yra bent jau
galimas ir kad jspé&jimas apie §j nepageidaujama reiskinj turi buti jtrauktas j vaistinio preparato
informacinius dokumentus;

- kad ilgalaikis piktnaudziavimas klobetazolio propionatu yra daznas bei problematiskas ir kad
vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose esancios (vis dar galiojancios)
rekomendacijos turi biiti labiau iSrySkintos, dozavimo skyriaus pradzioje jrasant paryskinta ar
langeliu apibrézta jspéjima.

PRAC procediirai vadovaujanti valstybé naré padaré iSvada, kad turi buti atitinkamai i§ dalies pakeisti
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra klobetazolio propionato, preparato charakteristiky santraukos
4.2 ir 4.4 skyriai (ir atitinkami PL skyriai).

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél klobetazolio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra klobetazolio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasiiilyti 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 klobetazolio, 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
Preparato charakteristiky santraukos 4.2 skyriaus pradzioje turi biiti paryskintas ir langeliu apibréztas

toliau pateikiamas jsp¢jimas. Jame apibendrinta dabartiniame 4.2 skyriuje jau esanti informacija, bet
tikslas yra pabrézti pagrindinj prane§img apie rekomenduojamg klobetazolio vartojima.

Klobetazolio propionatas priklauso stipriausiai veikianciu lokalaus poveikio kortikosteroidu
grupei (IV grupei) ir ilgalaikis jo vartojimas gali sukelti sunku nepageidaujama poveiki (Zr.
4.4 skyriu). Jeigu ilgesnis kaip X savaiciu [pritaikyti, atsiZvelgiant j ilgiausiqg rekomenduojamg
gydymo trukme, nurodytq preparato charakteristiky santraukoje] gydymas lokalaus poveikio
kortikosteroidu vra pagristas klini§kai, reikia apsvarstyti mazesnio stiprumo kortikosteroido

vaistinio preparato vartojimo galimybe. Ligos paiiméjimams suvaldyti galima skirti
Kkartotinius, bet trumpus klobetazolio propionato kursus (iSsamia informacija zr. toliau).

. 4.4 skyrius
Reikia jrasyti toliau pateikiama jspéjimg apie osteonekroze, sunkias infekcijas ir imunosupresija.

Gauta praneSimuy apie osteonekrozeés, sunkiu infekciniu ligu (iskaitant nekrotizuojantiji
fascita) ir sisteminés imunosupresijos (kartais sukeliancios laikinag KapoSi sarkomos
pazaida) atvejus ilga laika vartojant klobetazolio propionata didesnémis nei
rekomenduojamomis dozémis (Zr. 4.2 skyriu). Kai kuriais atvejais pacientai kartu vartojo
Kity stipraus poveikio geriamuju ar lokalaus poveikio kortikosteroidu ar imunosupresanty
(pvz.: metotreksato, mikofenolato mofetilio). Jeigu ilgesnis kaip X savaiciu /pritaikyti,
atsizvelgiant i ilgiausiq rekomenduojamqg gydymo trukme, nurodytq preparato charakteristiky
santraukoje] sydymas lokalaus poveikio kortikosteroidu yra pagristas klini§kai, reikia
apsvarstyti mazesnio stiprumo kortikosteroido preparato vartojimo galimybe.

Pakuotés lapelis

. 3 skyrius — Kaip vartoti [prekinis pavadinimas]

Pakeitimy pakuotés lapelyje, kurie atitikty sitilomam preparato charakteristiky santraukos 4.2 skyriaus
pakeitimui, néra. Buitinybé pabrézti rekomenduojama dozavima visy pirma yra skirta atkreipti vaistinj
preparatg skirian¢iy gydytojy démesj. Klobetazolio propionato negalima jsigyti be recepto ES.

. Papildymas 2 skyriuje — Kas zZinotina prie$ vartojant [prekinis pavadinimas]

Reikia jrasyti toliau pateikiamus jspéjimus, susijusius su osteonekroze, o taip pat sunkiomis
infekcinémis ligomis ir (ar) imunosupresija (nekrotizuojanciuoju fascitu ir Kapos$i sarkoma).

Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti [prekinis pavadinimas], jeigu:

[...]



gvdymo [prekinis pavadinimas] metu Jums pirma karta pasireiSkia kauluy skausmas arba
sunkéja pirmiau buve kauly simptomai, ypac vartojant [prekinis pavadinimas] ilga laika
arba pakartotinai;

vartojate Kitu geriamuju ar lokalaus poveikio vaistu, Kuriy sudétyje yra kortikosteroidu,

ar vaistu, skirty imuninei sistemai valdyti (pvz., autoimuninei ligai gvdyvti arba po organ

persodinimo). [prekinis pavadinimas] vartojant kartu su tokiais vaistais, gali pasireiksSti
sunkiy infekciniy ligu.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2020 m. spalio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2020-11-29
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2021-01-20
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazZymeéjimo
sglygas)
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