I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto fenoterolio
(kvépavimo funkcijos sutrikimy indikacijoms) periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y)
(PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgiant | paskelbtus mokslinés literatliros, jskaitant klinikiniy tyrimy, ir placiy populiacijos,
vartojancios trumpo poveikio beta-2 agonisty stebéjimo duomenis bei tikéting veikimo
mechanizma, PRAC vadovaujancios valstybés nuomone per didelis vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra fenoterolio, vartojimas yra reikSmingas ir susijes su prastéjancia astmos kontrole bei
gyvybei pavojingy astmos pauméjimy, rizika. Be to, astma sergantiems pacientams skiriant
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra tik kvépavima lengvinancio fenoterolio, pagrindiné
uzdegiminé biklé negydoma, vaistinio preparato ekspozicija pacientams sukelia perdozavima ir jo
pasekmes. Pacientams ir sveikatos priezilros specialistams reikia dar kartg pabréZzti fenoterolio
perdozavimo rizika, jskaitant rekomendacijq netaikyti fenoterolio monoterapijos sergant
protarpine/lengva astma. (PRAC) vadovaujanti valstybé naré nutare, kad vaistiniy preparaty, kuriy
sudeétyje yra fenoterolio, informaciniai dokumentai turi bati atitinkamai koreguoti.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél fenoterolio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra fenoterolio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymeéjimo (-u) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra fenoterolio, arba ateityje ES bus
prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparatuy, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos
valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | §f CMD(h) sutarima.



II priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy
dokumenty skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas - perbratktas)
Preparato charakteristiky santrauka (suslégtasis jkvepiamasis tirpalas)

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Esamas jspé&jimas turi buti naujai pateiktas, kaip nurodyta:

Pacientus, kuriems paskirta reguliariai vartoti prieSuzdegiminiy vaistiniy preparaty,
buatina jspéti, kad jy ir toliau vartoty, nepaisant to, kad simptomai palengvéjo ir
<sugalvotas pavadinimas> vartoti nereikia.

Jei ankstesnis efektyvus dozavimas nebesukelia tokio paties simptomy palengvéjimo,
pacientas kiek galima greiciau turi kreiptis | gydytoja patarimo, nes tai gali biiti astmos
pasunkéjimo Zenklas ir priezastis persvarstyti astmos gydyma.

Trumpo poveikio beta adrenoreceptoriy agonisty perdozavimas gali slépti pagrindinés
ligos progresavima, pasunkinti astmos kontrole, todél gali padaznéti sunkiy astmos
paumeéjimy ir mirties atvejy rizika.

Pacienty, kurie feneterolio vartoja dazniau, nei du kartus per savaite ,,pagal poreiki", ir
nepaisant, kad jo vartoja profilaktiskai pries fizinj kriivj, sveikatos biiklé turi bati i$
naujo jvertinta, siekiant tinkamai koreguoti gydyma, kadangi tokie pacientai rizikuoja
perdozuoti fenoterolio.

Pakuotés lapelis
3. Kaip vartoti <sugalvotas pavadinimas>
<sugalvotas pavadinimas> turi buti vartojamas pagal poreikj, bet ne reguliariai.

Nedelsiant kreipkités j gydytoja, jei astmos simptomai (kosulys, dusulys, Ssvokstimas ar
spaudimas krutinéje) sunkéja arba jus vargina dusulys kalbant, valgant ar miegant.

Jei astmos simptomams malsinti <sugalvotas pavadinimas> vartojate dazniau nei du
kartus per savaite, neskaitant vaisto profilaktinio vartojimo pries fizinj kriivi, tai astmos
gydymo kontrolé tampa nepakankama ir gali padidéti sunkiy astmos priepuoliy (astmos
pasunkéjimo) rizika, kuri pasireiskia sunkiomis gyvybei pavojingomis komplikacijomis ir
net mirtimi. Jas privalote kuo greiciau kreiptis | gydytoja, kad is naujo jvertinty astmos
gydyma.

Jei kiekviena dienga vartojate vaisty nuo plauciy uzdegimo, pvz., ikvepiamujuy
kortikosteroidy, labai svarbu ju reguliariai vartoti ir toliau, net jei jauciatés geriau.



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2023 m. geguzés mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2023-07-10
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2023-09-07
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiskg keisti registracijos pazyméjimo
salygas)
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