I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdama i turimus duomenis apie neutrofilinj ekrininj hidradenita ir ausy eritemg (,,Ara-C
ausys®), gautus i$ atskiry saugumo praneSimy ir literatiroje aprasyty atvejy serijy, jskaitant glaudaus
chronologinio rySio atvejus, nepageidaujamo reiskinio iSnykima nutraukus vaistinio preparato
vartojima ir (arba) jo pasikartojima atnaujinus vaistinio preparato vartojima, taip pat j tikéting veikimo
mechanizmg, PRAC mano, kad priezastinis rysys tarp citarabino ir neutrofilinio ekrininio hidradenito
bei ausy eritemos (,,Ara-C ausys®) yra bent jau pagrjstai tikétinas. PRAC padaré iSvada, kad vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra citarabino, informacinius dokumentus reikia atitinkamai pataisyti.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms i§vadoms ir
argumentams, kuriais pagrista §i rekomendacija.

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

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

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) sglygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) 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

* 4.8 skyrius

Prie OSK Odos ir poodinio audinio sutrikimai reikia jtraukti toliau nurodytas nepageidaujamas
reakcijas, daznj nurodant kaip nezinomg:

Neutrofilinis ekrininis hidradenitas

Ausy eritema (,,Ara-C ausys*)

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

Kitas Salutinis poveikis

Daznis nezinomas: negali buiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis

e Ausy paraudimas, skausmas ar patinimas, kuris gali atsirasti gydymo citarabinu metu arba
netrukus po jo (vadinamas ..Ara-C ausimis“ arba ausu eritema).

e Prakaito liaukuy uZdegimas, kartais sukeliantis jautrias raudonas démeles ant odos
(vadinamas neutrofiliniu ekrininiu hidradenitu).




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2025 m. gruodzio CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2026 m. sausio 25 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2026 m. kovo 26 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo sglygas)




