I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Remdamasis atitinkamy atvejy pranesimy analize, atidaus steb¢jimo rezultatais bei mokslinés
literattiros perzitira, PRAC mano, kad ] preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyriy reikia jtraukti
Ispéjima apie su kombinuotgja chemoterapija, kai vienas i$ vartojamy vaistiniy preparaty yra
daunorubicinas, susijusj laikinosios uzpakalinés encefalopatijos sindroma (LUES); be to, reikia
atnaujinti informacijg apie nepageidaujamg reakcija ,,infekcijos*, po nepageidaujamy reakcijy lentele
pridedant i$nasa, kad tokios infekcijos gali biiti mirtinos.

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 daunorubicino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra daunorubicino, 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 daunorubicino, 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 vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

o 4.4 skyrius

Laikinosios uzpakalinés encefalopatijos sindromas (LUES):

Pranesta apie LUES atvejus taikant kombinuotaja chemoterapija, Kai vienas i§ vartojamu
vaistiniu preparaty vra daunorubicinas. LUES vra nervuy sistemos sutrikimas, galintis
pasireiksti galvos skausmu, traukuliais, letargija, sumiSimu, apakimu ir kitais regos bei
neurologiniais sutrikimais. Gali pasireiks$ti lengva ar sunki hipertenzija. LUES diagnozei
patvirtinti biitina atlikti magnetinio rezonanso tomografijos tyrima. Jei pacientui yra LUES,
biitina apsvarstyti gydymo daunorubicinu nutraukimo galimybe.

4.8 skyrius

Nepageidaujama reakcija ,,Infekcijos®, jau jtraukta j nepageidaujamy reakcijy lentele, turi buti pakeista
taip: ,,Infekcijos“* [...] *kurios kartais gali buiti mirtinos (kaip iSnaSa po nepageidaujamy reakcijy
lentele).

Pakuotés lapelis

. Atsargumo priemonés vartojant daunorubicing

Pranesta apie nervuy sistemos sutrikimo, vadinamo LUES, atvejus, kai daunorubicino vartota
Kkartu skiriant Kitoki vézio gydyma. LUES gali sukelti tokiuy simptomu kaip galvos skausmas,
traukuliai, letargija, minc¢iu susipainiojimas ir regos sutrikimas. Jei Jums pasireiSkia bet Kuris i§
paminéty simptomu, turite Kreiptis i gydytoja.

. Galimas Salutinis poveikis
Infekcijos, kurios kartais gali buiti mirtinos




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2019 m. vasario mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2019-04-06
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2019-06-05
(registruotojas pateikia paraiskg keisti
registracijos pazZymejimo salygas)
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