I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

PRAC, perziiiréjes turimus apsigimimy ir nervy sistemos vystymosi sutrikimy rizikos duomenis
felbamatui paveikus vaisiy gimdoje, sutar¢, kad, atsizvelgiant | hematotoksinio ir hepatotoksinio
poveikio rizika, reikia pakeisti vaistinio preparato informacinius dokumentus jtraukiant vartojimo
néstumo ir Zindymo laikotarpiais duomenis.

Felbamato poveikio vaisiui gimdoje klinikiniy duomeny yra mazai, jie neleidzia daryti i§vady dél

apsigimimy ir nervy sistemos vystymosi anomalijy rizikos. Vis délto, atsizvelgdamas j zinoma

felbamato toksinj poveik] ir poregistraciniy spontaniniy pranesimy duomenis, PRAC mano, kad butini

Sie vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai norint informuoti sveikatos prieziiiros

specialistus ir pacientes:

. vaisingos moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metodg gydymo metu ir Zinoti

apie néStumo planavimo biitinybe. Parenkant veiksmingg kontracepcijos metodg gydymo
felbamatu metu taip pat reikia zZinoti, kad jis sumazina gestodeno AUC 42 %, o
etinilestradiolio AUC — 13 %j;

. moteriai planuojant néStuma ir pastojus reikia pakartotinai apsvarstyti epilepsijos gydymo
biitinybe;

. vaisto pateka per placents, todél reikia papildomai sustiprinti jspéjimus apie galima
hematotoksinj ir hepatotoksinj poveikj vaisiui;

. reikia pateikti grieztesn¢ informacija apie felbamato iSskyrimg su moters pienu;

. reikia nurodyti, kad jei gydyma tenka testi néStumo metu, pacientei biitina pateikti visg

informacijg ir skirti minimalig veiksmingg dozg.

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 felbamato, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra felbamato, 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 §ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi $iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra felbamato, arba ateityje ES bus prasSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja valstybéms naréms ir pareiSkéjams ar
registruotojams atsizvelgti j Sia CMD(h) nuomong.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus preparato informaciniy dokumenty skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, itrintas tekstas — perbrauktas).

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.6 skyrius

Reikia pakeisti §j skyriy kaip nurodyta toliau.

Vaisingos moterys

Vaisingos moterys turi naudoti veiksminga kontracepcijos metoda gydymo metu ir paskui bent 1
meén. (zr. 4.5 skvriu).

Néstumas

Apskritai rizika siejama su epilepsija ir vaistais nuo epilepsijos

Vaisingoms moterims biitina specialisto konsultacija. Jeigu moteris planuoja pastoti, reikia
pakartotinai apsvarstyti vaisty nuo epilepsijos vartojimo poreiki. Nuo epilepsijos gydomoms
moterims biitina vengti staigaus vaistuy nuo epilepsijos vartojimo nutraukimo, kadangi dél to gali
padaznéti ir pasunkéti priepuoliai, o tai gali sukelti sunkiy pasekmiy moteriai ir dar negimusiam
vaikui.

Visada, kai tik imanoma, biitina rinktis monoterapija minimalia veiksminga doze, kadangi keliu
vaistu nuo epilepsijos vartojimas tuo pac¢iu metu gali kelti didesne (uZ monoterapija) apsigimimu
rizika, priklausomai nuo to, kurie vaistai nuo epilepsijos vartojami kartu.

Su felbamatu siejama rizika

Sio vaistinio preparato vartojimo saugumas moters néstumo laikotarpiu neistirtas.

Ziurkiy ir triugiy reprodukcijos tyrimai felbamato sukelty vaisingumo sutrikimo ar kenksmingo
poveikio vaisiui neparodé, taciau nustatyta, kad felbamato patenka per placenta (Zr. 5.3 skyriu).

Atsizvelgiant | tai, kad gyviiny reprodukcijos tyrimai ne visada leidzia numatyti poveikj zmogui, bei
galimg vaisiaus kauly ¢iulpy slopinima ir toksinj poveikj kepenims, felbamato negalima vartoti
néStumeolaikotarpin-veiksmingos kontracepcijos nenaudojancioms vaisingoms moterims ir
nésciosioms, iSskyrus neabejotinai biitinus atvejus.

Zindymas

Felbamato patenka j moters pieng. Dél galimo felbamato toksinio poveikio Zindomo kiidikio
kepenims ir jo kauly Ciulpy slopinimo pavojaus, zindyvéms Sio vaisto vartoti negalima.

Pakuotés lapelis
2 skyrius. Specialios atsargumo priemonés vartojant felbamatg

Biitina papildomai pateikti toliau nurodytg jspé¢jima.



[...]

Jeigu esate vaisinga moteris, Jums reikia naudoti veiksminga kontracepcijos metoda gydymo
metu ir paskui bent 1 mén. Felbamatas gali sumazinti geriamuju kontraceptiku veiksminguma,
todél biitina taikvti Kita veiksminga metoda.

2 skyrius. NéStumas ir Zindymas
Reikia pakeisti §j skyriy kaip nurodyta toliau.

Neéstumo metu felbamato vartoti negalima, i§skyrus neabejotinai biitinus atvejus. Jeigu Jus esate
vaisinga moteris, turite naudoti veiksminga kontracepcijos metoda gydymo metu ir paskui bent
1 mén. Felbamatas gali sumaZinti geriamuju kontraceptiku veiksminguma, todél biitina
pasirinkti kita veiksminga kontracepcijos metoda.

Jeigu Jus esate néScia arba planuojate pastoti, tar-gydytejas-patars;arfelbamata vartoti-tolian skubiai
pasitarkite su gydvytoju. Nenutraukite $io vaisto vartojimo, nepasitare su gydytoju. Jiisy

oydytojas gali nuspresti pakeisti gydyma.

Zindan&ioms moterims felbamato vartoti nerekomenduojama. Felbamato patenka j moters piena. Jis
gali pakenkti Jusy kiidikiui, ypac¢ jo kraujui ir kepenims.

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.



I1I priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2017 m. birzelio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2017 m. rugpjucio 5 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)

2017 m. spalio 4 d.




