I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas | turimus moksliniuose straipsniuose pateiktus duomenis apie nepageidaujamas
pasekmes néstumui, taip pat | pranesimus apie individualius atvejus ir | galimg veikimo mechanizma,
PRAC laikosi nuomoneés, kad priezastinis flukonazolo rySys su nepageidaujamomis pasekmémis
néstumui yra bent pagristai galimas. PRAC priéjo iSvados, kad reikia atitinkamai i$ dalies pakeisti
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra flukonazolo, informacinius dokumentus.

PerziGiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty, vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediry koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta Si rekomendacija.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél flukonazolo, CMD(h) laikosi nuomoneés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra flukonazolo, naudos ir rizikos santykis yra nepakites, taciau turi
bati padaryti pasidlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

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



II priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.6 skyrius

Informacija apie néstumo laikotarpiu vartojamo vaistinio preparato keliama rizika turi bati i$ dalies
pakeista taip, kad Sis skyrius baty iSdéstytas taip:

Vaisingos moterys

Pries pradedant gydyma, pacientés turéty biti informuojamos apie galima pavoju vaisiui.

ISgérus vieng vaistinio preparato doze, pries pastojant rekomenduojamas 1 savaités trukmeés
iSplovimo" laikotarpis (5—-6 pusinés eliminacijos laikotarpiai) (2r. 5.2 skyri

Jei gydymas tesiamas ilgesnj laika, vaisingoms moterims galima apsvarstyti galimybe visg

agydymo laikotarpij ir 1 savaite po paskutinés dozés naudoti atitinkamas kontracepcijos
priemones.

Néstumas

Kaip rodo stebimejo-tyrime stebimuyju tyrimuy duomenys, pirma ir (arba) antra trimestra flukonazolu
gydomoms moterims yra didesné spontaninio aborto rizika, palyginti su moterimis, kurios tuo paciu

laikotarpiu negydomos flukonazolu arba gydomos isvirsinio vartojimo azolais.

Keliy tikstanciy nésciyjy, kurios pirmag néstumo trimestrg buvo gydomos sukauptgja < 150 mg
flukonazolo doze, duomenys nerodo padidéjusios bendros vaisiaus formavimosi ydy rizikos. Atliekant
vieng didelés apimties stebimajj kohortinj tyrimg, pirma trimestrg vartojamo geriamojo flukonazolo
poveikis buvo susietas su Siek tiek padidéjusia raumeny ir kauly sistemos formavimosi ydy, rizika, kuri
atitinka mazdaug 1 papildomg atvejj 1 000 motery, gydyty sukauptosiomis < 450 mg dozémis, palyginti
su iSvirsinio vartojimo azolais, ir mazdaug 4 papildomus atvejus 1 000 moteru, gydyty sukauptosiomis
didesnémis nei 450 mg dozémis. Pakoreguota santykiné rizika vartojant 150 mg geriamojo flukonazolo
buvo 1,29 (95 proc. PI: 1,05-1,58), o vartojant didesnes nei 450 mg flukonazolo dozes - 1,98 (95 proc.
PI: 1,23-3,17).

Atlikty epidemiologiniuy Sirdies formavimosi ydu vartojant flukonazolo néstumo metu tyrimy
rezultatai nenuoseklis. Taciau atlikus penkiuy stebimuju tyrimu, kuriuose dalyvavo keli
takstanciai nésciujy, pirma néstumo trimestra vartojusiu flukonazolo, metaanalize, nustatyta,

kad vartojant flukonazolo Sirdies formavimosi ydu rizika yra 1,8-2 kartus didesné, nei
nevartojant flukonazolo ir (arba) vartojant iSvirsinio vartojimo azoly.

Pranesimuose apie individualius atvejus aprasomas tam tikras kiadikiams, kuriy motinos
néstumo metu gydant kokcidioidomikoze tris ménesius ar _ilgiau vartojo dideles flukonazolo

isSlinkimas bei stipinkaulio ir Zastikaulio sinostozé. Priezastinis flukonazolo vartojimo rysys su




v

Siais apsigimimais néra aiskus.

Néstumo metu negalima taikyti gydymo standartinémis flukonazolo dozémis ir taikyti trumpalaikio
gydymo Siuo vaistiniu preparatu, iSskyrus tuos atvejus, kai tai yra neabejotinai bdtina.

Néstumo metu negalima taikyti gydymo didelémis flukonazolo dozémis ir (arba) taikyti ilgalaikio gydymo
Siuo vaistiniu preparatu, iSskyrus tuos atvejus, kai diagnozuojamos infekcijos, kurios gali biti pavojingos
gyvybei.

Pakuotés lapelis
e 2 skyrius
Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kadikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu planuojate néstuma, isgérus viena flukonazolo doze, pries pastojant rekomenduojama
palaukti vieng savaite.

Jei gydymo flukonazolu kursas tesiamas ilgesnj laika, pasitarkite su gydytoju dél poreikio
naudoti atitinkamas kontracepcijos priemones; jas reikia naudoti savaite po paskutinés dozés
iSgérimo.

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia, méginate pastoti, Jums negalima vartoti
flukonazolo, nebent Jisy gydytojas Jums taip nurodé. Jeigu Jis pastotumeéte vartodama §j vaistg arba per
savaite nuo paskutinés vaisto dozés iSgérimo, kreipkités | savo gydytoja.

Flukonazolo vartojant pirma arba antra néstumo trimestrg, gali padidéti persileidimo rizika. Flukonazolg
vartojant pirma trimestra mazemis-dezémis, gali-Siektiek padidéti rizika, kad kidikis gims su Sirdies,
kauly ir (arba) raumeny ydomis.

para) flukonazolo dozémis buvo gydomos nuo kokcidioidomikozés, gimusius kudikius su

kaukolés, ausy ir Slaunu bei alkuniy kauly ydomis. Sasaja tarp flukonazolo ir Siy atveju néra
aiski.



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h) 2023 m. lapkri¢io mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2023 m. gruodzio 24 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2024 m. vasario 22 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)




