I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdama | turimus literatdros ir savanorisky pranesimy duomenis apie reakcijos i vaista su
eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms, DRESS), jskaitant 6 atvejus, kai buvo glaudus rysys laiko atzvilgiu,
teigiama vaisto vartojimo nutraukimo poveikj ir (arba) nepageidaujamo poveikio atsiradima
vartojimg atnaujinus, PRAC mano, kad yra nustatytas priezastinis rySys tarp etosuksimido ir
DRESS. PRAC padaré isvadg, kad turi bati atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje
yra etosuksimido, informaciniai dokumentai.

Atsizvelgdama | turimus literatdros ir savanorisky pranesimy duomenis apie trombocitopenija,
iskaitant 6 atvejus, kuriuose buvo glaudus rysys laiko atzvilgiu, teigiama vaisto vartojimo
nutraukimo poveikj ir (arba) nepageidaujamo poveikio atsiradimg vartojima atnaujinus, PRAC
mano, kad yra nustatytas priezastinis rysys tarp etosuksimido ir trombocitopenijos. PRAC padaré
iSvada, kad turi bati atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra etosuksimido,
informaciniai dokumentai.

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 etosuksimido, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra etosuksimido, 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 $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymejimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra etosuksimido, 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

. 4.4 skyrius

[Preparaty charakteristiky santraukose, kuriose dar néra informacijos Sia tema, reikia jrasyti toliau
nurodytq jspéjima.]

Sunkios odos reakcijos

Gydant etosuksimidu, buvo nustatyta sunkiy dermatologiniy reakcijy, jskaitant Stivenso-Dzonsono
sindromg (angl. Stevens-Johnson Syndrome, SJS) ir reakcija i vaista su eozinofilija ir

sisteminiais simptomais (angl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms

DRESS). SJS ir DRESS gali bati mirtini. Panasu, kad didZiausia Siy reakcijy rizika pacientams yra
gydymo pradzioje, dazniausiai reakcija pasireiskia per pirmaji gydymo ménesj. Pirmg kartg
pasireiskus sunkiy odos reakcijy pozymiams ir simptomams, tokiems kaip odos iSbérimas, gleivinés
pazeidimai ar kiti padidéjusio jautrumo pozymiai, etosuksimido vartojimg reikia nutraukti.

. 4.8 skyrius
Saugumo duomeny santrauka

Buvo nustatytos sunkiy nepageldaUJamL[ odos reakcuq (SNOR), [skaltant Stlvenso DZonsono
sindroma (SJS) i
susijusiy su gydymu etosuksimidu (zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

[Registruotojai, kurie jau nurodé toliau pateiktas nepageidaujamas reakcijas preparato
charakteristiky santraukos 4.8 skyriuje, turi iSlaikyti apskaiCiuota daznj.]

Si nepageidaujama reakcija turi bati jrasyta | Organy sistemuy klases (OSK) skiltj ,Odos ir poodinio
audinio sutrikimai®, nurodant jos daznj kaip ,nezinomas".

Reakcija j vaista su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS

Si nepageidaujama reakcija turi biti jrasyta | OSK skiltj ,Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai®,
nurodant jos daznj kaip ,nezinomas".

Trombocitopenija

Pakuotés lapelis
. 2 skyrius - Kas zinotina prie$ vartojant [preparato pavadinimas]
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Buvo nustatyta sunkiy odos reakcijy, jskaitant Stivenso-Dzonsono (angl. Stevens-Johnson)
sindroma ir reakcija j vaista su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. drug reaction
with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), susijusiy su gydymu [preparato
pavadinimas]. Nutraukite [preparato pavadinimas] vartojima ir nedelsdami kreipkités
medicininés pagalbos, jei pastebéjote bet kurj i$ 4 skyriuje aprasyty simptomu.




. 4 skyrius - Galimas Salutinis poveikis
Sunkus Salutinis poveikis

Nutraukite [preparato pavadinimas] vartojima ir nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jeigu
Jums pasireiskia bet kuris toliau iSvardytas simptomas:

¢ Rausvos démés ant liemens, Sios démés yra | panasios taikinj arba apvalios,
daznai su centrinémis pislémis, odos lupimusi, burnos, gerklés (ryklés), nosies,
lytiniy organy ir akiy opomis. Prie$ Siuos sunkius odos iSbérimus gali pasireiksti
karsciavimas ir | gripg panasis simptomai (Stivenso-Dzonsono sindromas).

o Placiai paplites iSbérimas, auksta kiino temperatdira ir padidéje
limfmazgiai (reakcija j vaista su eozinofilija ir sisteminiais simptomais

(DRESS)).

[Reikia jrasyti nepageidaujamg reakcija, nurodant jos daznj kaip ,nezZinomas". Registruotojai, kurie
jau jtrauké panasy tekstg | pakuotés lapelj, turi iSlaikyti apskaiciuotg daznj]

Kreipkités medicininés pagalbos, jeigu Jums pasireiskia bet kuris toliau iSvardytas simptomas:
Daznis nezinomas (negali biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

Pokyciai kraujyje (lengviau atsirandancios kraujosruvos ar kraujavimas, karsc¢iavimas,
gerklés (ryklés) skausmas, burnos opos, nuovargis, pakartotinés infekcijos ar nepraeinancios
infekcijos). Gydytojas gali reguliariai imti kraujo méginius Siam poveikiui tirti.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2020 m. lapkrio¢io mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2020-12-27
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2021-02-25
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazZymeéjimo
salygas)
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