I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdama | turimus moksliniy straipsniy ir spontaniniy pranesimy duomenis apie hipokalemijos
rizika, taip pat atsizvelgdama | tikéting veikimo mechanizmg, vadovaujancioji valstybé naré laikosi
nuomoneés, kad flukloksacilino priezastinis rySys su hipokalemija yra bent pagristai galimas.
Vadovaujancioji valstybé naré priéjo prie iSvados, kad reikia atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra flukloksacilino, informacinius dokumentus.

Atsizvelgdama | turimus moksliniy straipsniy ir spontaniniy pranesimy duomenis apie stemplés
skausma ir susijusius reiskinius, jskaitant kai kuriais atvejais glaudy vaisto vartojimo ir tokio Salutinio
poveikio rysj laiko pozilriu bei teigiamus vartojimo nutraukimo rezultatus 10 atvejy, taip pat
atsizvelgdama | tikéting veikimo mechanizmg, vadovaujancioji valstybé naré laikosi nuomonés, kad
flukloksacilino geriamuyjy vaistiniy preparaty priezastinis rySys su stemplés skausmu ir susijusiais
reiskiniais yra bent pagristai galimas. Vadovaujancioji valstybé naré priéjo prie iSvados, kad reikia
atitinkamai pakeisti geriamuyjy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra flukloksacilino, informacinius
dokumentus.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél flukloksacilino, CMD(h) laikosi nuomoneés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra flukloksacilino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasillyti vaistinio 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 flukloksacilino, arba ateityje ES bus
prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés
narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | S§{ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis jregistruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-uy) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas - perbrauktas)

1) VISU farmaciniy formy vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra flukloksacilino

Preparato savybiy santrauka
. 4.4 skyrius
Teksta reikia papildyti toliau nurodytu jspejimu.

Vartojant flukloksaciling, ypac¢ didelémis dozémis, gali iSsivystyti hipokalemija (galinti kelti
grésme gyvybei). Flukloksacilino sukelta hipokalemija gali buti atspari gydymui kalio
papildais. Gydymo didesnémis flukloksacilino dozémis laikotarpiu rekomenduojama
reqguliariai tikrinti kalio kiekj paciento kraujyje. Démesij j tokia rizika taip pat reikia atkreipti
tais atvejais, kai vartojamas flukloksacilino ir hipokalemija skatinancdiy diuretiku derinys arba
esant kity hipokalemijos rizikos veiksniy (pvz., netinkama mityba, inksty kanaléliy

disfunkcija).
. 4.8 skyrius

Organy sistemy klasés (OSK) ,Metabolizmo ir mitybos sutrikimai® skiltj reikia papildyti toliau nurodyta -
omis) nepageidaujama (-omis) reakcija (-omis), nurodant, kad jos (-y) daznis nezinomas (negali bati
apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

Hipokalemija

Pakuotés lapelis

. 2 skyrius. Kas zinotina pries vartojant X

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju <arba> <vaistininku> <arba slaugytoju>, pries pradédami vartoti X.

Vartojant flukloksaciling, ypac didelémis dozémis, gali sumazéti kalio kiekis kraujyje
(iSsivystyti hipokalemija). Gydymo didesnémis flukloksacilino dozémis laikotarpiu Jisuy

gydytojas gali daznai tikrinti kalio kiekij Jasu kraujyje.

. 4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis
Daznis nezinomas (negali biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

kuris gali sukelti raumeny silpnuma,

trakciojima arba Sirdies ritmo sutrikimus.

2) PER BURNA VARTOJAMU FARMACINIU FORMU vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra
flukloksacilino

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.2 skyrius

Vartojimo metodas



[Kapsuliy_ir tableciy farmaciniy formy vaistiniai preparatai

[SUGALVOTAS PAVADINIMAS] [farmaciné forma] reikia isgerti likus ne maziau kaip
valandai iki valgio arba praéjus 2 valandoms po valgio.

[Farmaciné forma] reikia uZsigerti visa stikline (250 ml) vandens, siekiant sumazinti
stemplés skausmo pavoju (Zr. 4.8 skyriu).

ISgérus [SUGALVOTAS PAVADINIMAS], pacientams negalima tuoj pat atsigulti.

[Milteliai geriamajai suspensijai]

[SUGALVOTAS PAVADINIMAS] miltelius geriamajai suspensijai reikia iSgerti likus ne maziau
kaip valandai iki valgio arba praéjus 2 valandoms po valgio.

Juos reikia uzsigerti visa stikline (250 ml) vandens, siekiant sumazinti stemplés skausmo
avoju (Zr. 4.8 skyriy). ISgérus [SUGALVOTAS PAVADINIMAS], pacientams negalima tuoj

at atsiqulti.

. 4.8 skyrius

OSK  ,Virskinimo  trakto  sutrikimai® skiltf reikéty papildyti toliau nurodyta (-omis)
nepageidaujama (-omis) reakcija (-omis), nurodant, kad jos (-y) daznis nezinomas (negali bti
apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

[Visi per burng vartojamy farmaciniy formy vaistiniai preparatai]

Stemplés skausmas ir susije reiskiniai*

* Ezofagitas, deginimo pojitis stempléje, ryklés sudirginimas, orofaringinis skausmas arba
skausmas burnos ertméije.

Pakuotés lapelis

. 3 skyrius. Kaip vartoti X
[Kapsuliy ir tableciy farmaciniy formy vaistiniai preparatai]

Jums paskirta flukloksacilino [farmaciné forma] turite iSgerti likus ne maziau kaip valandai
iki valgio arba praéjus 2 valandoms po valgio.

forma], negalima is karto atsigulti.

[Milteliai geriamajai suspensijai]

Jums paskirtus miltelius geriamajai suspensijai turite iSgerti likus ne maziau kaip valandai
iki valgio arba praéjus 2 valandoms po valgio.




iSgérus geriamaja suspensija, reikia iSgerti visa stikline (250 ml) vandens, be to, iSgérus

deriamaja suspensija, negalima is karto atsigulti.

. 4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis

[Visi per burng vartojamy_farmaciniy formy vaistiniai_preparatai

Daznis nezinomas (negali biti apskaifiuotas pagal turimus duomenis):

simptomai, pvz., rijimo sutrikimai, rémuo, gerklés (ryklés) sudirginimas arba skausmas
kruatinés srityje.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2020 m. lapkri¢io mén. CMD(h) posédis

(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2020-12-27
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2021-02-25
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