I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Signalas, susijes su nekroze injekcijos vietoje atsirado atliekant tarpine ir apibendrintaja apzvalga, (iki
2018 mety balandzio 29 d.), kurioje buvo nustatyti 39 atvejai, iS kuriy 19 atvejy buvo susije su odos
nekroze (8 sunkis atvejai) ir 23 atvejais pranesta apie odos iSopéjima (4 sunkis atvejai). Atsizvelgiant
i nekrozés lokalizacijg arti pasmakrés srities arba ant joje, jvykio atitikima laiko atzvilgiu ir galimg
mechanizma, priezastinis rysys tarp deoksicholio rigsties tiek nekrozés injekcijos vietoje, tiek arterijos
nekrozes injekcijos vietoje yra bent jau priimtina galimybé. Todéel PRAC rekomenduoja atnaujinti
preparato informacinius dokumentus, mokomajgq medziagg ir pateikti tiesioginj kreipimasi | sveikatos
priezilros specialistus informuojant atitinkamus sveikatos prieziliros specialistus apie nekrozés
injekcijos vietoje rizika.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél deoksicholio rligsties, CMD(h) laikosi nuomoneés, kad
vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra deoksicholio rligsties, naudos ir rizikos santykis
yra nepakites su sglyga, kad bus padaryti pasitlyti 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 deoksicholio rligsties arba ateityje ES bus
prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos
valstybés narés bei pareiskéjas ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j $ji CMDh sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediromis registruoto (-y) 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

o 4.4 skyrius
Ispéjimas turéty bati pakeistas taip:

Reikia imtis atsargumo priemoniy siekiant iSvengti netycinio leidimo | odg arba raumenis. <preparato
pavadinimas>Belkyra reikia leisti pasmakrés srityje | riebalinio audinio, esancio tarp dermos ir
poodinio kaklo raumens, sluoksnio viduri. Netinkami injekcijos budai, pavyzdZiui, pavirsinés
injekcijos, injekcijos j kraujagysles, injekcijos be odos Zyméjimo tinklelio gali sukelti odos
iSopéjima ir nekroze. Svirkédami-neidtraukiteInjekcijos metu adata turi biti neistraukiama i$
poodiniy riebaly, nes tai gali padidinti intrakutaninés ekspozicijos, galimo odos iSopé&jimo ir nekrozés
rizikq. <preparato pavadinimas> turi bati niekada pakartotinai neleidZziamas, jei ijvyko
injekcijos vietos iSopéjimas ar nekrozé injekcijos vietoje.

o 4.8 skyrius

Turéty bati jtraukti nepageidaujami reiskiniai pagal OSK bendruosius sutrikimus ir vartojimo vietos
paZeidimus nurodant neZzinoma daznj:

Nekrozé injekcijos vietoje

Arterijos nekrozé injekcijos vietoje

Sitiloma toliau pateiktg informacija jtraukti kaip nekrozés injekcijos vietoje nepageidaujamo reiskinio
isnasa:
Buvo pranesta apie nepageidaujamus reiskinius, susijusius su nekroze injekcijos vietoje,

tokius kaip riebaly nekroze, nekroze, odos nekroze ir minkstojo audinio nekroze. Sie
reiskiniai pasireiSké gydomoje srityje, paveikta sritis sieké nuo 0,5 cm iki 3 cm. Retais

atvejais buvo paveikta visa pasmakrés sritis.

Pakuotés lapelis

Ispéjimai ir atsargumo priemonés turi bati perzitréti vadovaujantis PCS pasitlymu:
2 skyrius. Kas zinotina pries vartojant <Preparato pavadinimas>

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

[...]

¢ Galimi taikini-audiniy pazeidimai gydomoje srityje (pvz., odos erozija, iSopéjimas, nekrozeé) jei
BELKYRA-steidziarmas-ne-poodiniusriebalus, bet{kitusaudinius. FederBELKYRA-turibatirHeidziamas
tik-po-oda- Ivykus iSopéjimui arba nekrozei daugiau niekada nebegalima taikyti gydymo
<preparato pavadinimas> (Zr. 4 skyriy Galimas Salutinis poveikis).

4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis



Vadovaujantis PCS pasitlymu turi bati jtraukti toliau pateiktas Salutinis poveikis:
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

¢ Galimi taikini-audiniy pazeidimai gydomoje srityje (pvz., odos erozija, iSopéjimas, nekrozé)jei

preparate-pavadinima detdziarmasrepoodinid ebaltus;be us—audinias. Fodel<preparate

Jei patiriate Sives-bet kurj iS auksciau paminéty Salutinio poveikio atveju, nedelsdami kreipkités |
savo gydytojq ar slaugytoja.

[...]

Salutinis poveikis, kurio daZnis nezinomas:

¢ Reakcija injekcijos vietoje: audinio pazeidimas ir lasteliy zutis (nekrozé) gydomoje srityje.




III priedas

Registracijos pazymeéjimo (-y) galiojimo salygos



Nacionalinés kompetentingos valstybés (-iy) narés (-iy) arba referencinés (-iy) valstybes ( -iy)
narés (-iy), jei taikoma, institucijos uztikrins, kad registruotojas (-ai) laikytysi Siy salyguy:

Salygos

Data

Deoksicholio rigsties ir susijusiy medziagy registruotojai turi sukurti
ir pateikti mokomajg medziagg pagal suderintas pagrindines
nuostatas. Si medziaga turi uztikrinti, kad paskiriantis vaistinj
preparatg gydytojas yra informuotas ir pacientai supranta ir
pripazjsta rizika, susijusig su deoksicholio rigstimi.

Ji turi bati pateikta nacionalinéms kompetentingoms institucijoms:

per 3 ménesius po esamos
procediros uzbaigimo.




IV priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h)

2018 m. gruodzio 12 d. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2019 m. sausio 26 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiskg keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2019 m. kovo 27 d.




