I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas j turimus duomenis apie oportunistines infekcijas, gautus i§ klinikinio (-iy)

tyrimo (-y), mokslinés literatiiros ir savanori§ky pranesimy, jskaitant kelis atvejus, kai nustatytas
glaudus laikinas rysys, ir atsizvelgdamas j tikéting veikimo mechanizma, PRAC laikosi nuomonés, kad
etopozido ir oportunistiniy infekcijy, pvz., Preumocystis jirovecii sukeltos pneumonijos rySys bent jau
pagristai galimas. PRAC nusprende, kad atitinkamai turi buti atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra etopozido, informaciniai dokumentai.

Atsizvelgdamas j turimus mokslinés literatiiros duomenis, susijusius su didesne padidéjusio jautrumo
reakcijy rizika, jeigu naudojamas linijinis filtras, PRAC laikosi nuomonés, kad etopozido (ne
etopozido fosfato), leidziamo naudojant linijinj filtra, ir padidéjusio jautrumo reakcijy priezastinis
rySys bent jau pagrjstai galimas. PRAC nusprend¢, kad atitinkamai turi biiti atnaujinti vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra j veng leidziamo etopozido (ne etopozido fosfato), informaciniai
dokumentai.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)], perzitréjusi PRAC rekomendacijas, sutinka su bendrosiomis PRAC
iSvadomis ir rekomendacijos pagrindimu.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas
Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél etopozido, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra etopozido, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,

kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja pakeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



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

Ispéjimas (tik injekciniams / infuziniams vaistiniams preparatams, ne vaistiniams preparatams, kuriy
sudétyje yra etopozido fosfato) turi biiti pakeistas taip:

Padidéjes jautrumas

Gydytojai turi zinoti apie anafilaksinés reakcijos pasireiSkimo galimybe vartojant <vaistinio
preparato>, lydima tokiy simptomy kaip Saltkrétis, karS¢iavimas, tachikardija, bronchy spazmas,
dusulys ir hipotenzija, kurie gali biiti mirtini. Gydymas yra simptominis. <Vaistinio preparato>
skyrimas turi biiti nedelsiant nutrauktas ir gydytojo nuozitira skiriamas gydymas vazopresoriais,
kortikosteroidais, antihistamininiais vaistiniais preparatais ar skysc¢iais kraujo ttriui padidinti._Kai
etopozidas leistas naudojant linijinius filtrus, stebéta didesné su infuzija susijusiy padidéjusio
jautrumo reakciju rizika. Linijiniy filtry naudoti negalima.

. 4.8 skyrius

Toliau nurodyta (-as) nepageidaujama (-as) reakcija (-as) visiems vaistiniams preparatams, kuriy
sudétyje yra etopozido arba etopozido fosfato, reikia jrasyti organy sistemy klaséje ,,Infekcijos ir
infestacijos®:

. infekcija*

*iskaitant oportunistines infekcijas, pvz., Pneumocystis jirovecii sukelta pneumonija

Pakuotés lapelis
4, Galimas Salutinis poveikis

. infekcija_(iskaitant pacientams, kuriems nusilpusi imuniné sistema, pvz., plaudiy infekcija,
vadinama grybeliy Pneumocystis jirovecii sukelta pneumonija (plauciy uzZdegimu))




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2023 m. spalio mén. CMD(h) posédis

(registruotojas pateikia paraiSka keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2023-11-27
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2024-01-25




