I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Remdamasis perzilirétais poregistracinio stebéjimo duomenimis ir literatlira, PRAC laikosi
nuomoneés, kad priezastinio rysio tarp gentamicino vartojimo (sisteminiu bddu) ir Gminio inksty
nepakankamumo, | Fankonio panasSaus sindromo pacientams, kurie ilgai vartojo dideles $io
vaistinio preparato dozes, taip pat nepraeinancio prikurtimo ir kurtumo galimybés negalima
atmesti, todél praso, kad vaistinio preparato informaciniai dokumentai baty atnaujinti, | juos
jtraukiant informacijg apie Sias nepageidaujamas reakcijas | vaistinj preparatg. Daznis ,labai reti“
turéty bati nurodytas prie Gminio inksty nepakankamumo ir | Fankonio panasaus sindromo,
nustatyto pacientams, kuriems taikytas ilgalaikis gydymas didelémis Sio vaistinio preparato
dozémis, o daznis ,nezinomas" turéty biti nurodytas prie nepraeinandio prikurtimo ir kurtumo.

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 sisteminiu bldu vartojamo gentamicino, CMD(h) laikosi
nuomoneés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra sisteminiu bddu vartojamo
gentamicino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasidlyti vaistinio

preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procedliros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra sisteminiu btadu vartojimo gentamicino,
arba ateityje ES bus prasoma jregistruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja,
kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | $j

CMD(h) sutarima.



Il priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy
dokumentuy skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parysSkintas, iStrintas tekstas —

perbratktas)

Preparato charakteristiky santrauka

- 4.8 skyrius

Visi vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra sisteminiu badu vartojamo gentamicino, kuriy
nepageidaujamy reakcijy | vaistinj preparatg sqrase dar nenurodytas aminis inksty
nepakankamumas

Organy sistemy klasé (OSK) ,Inksty ir Slapimo taky sutrikimai* turi biti papildyta toliau nurodyta
nepageidaujama reakcija, nurodant daznj ,labai reti“.

Uminis inksty nepakankamumas.

Visi vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra sisteminiu badu vartojamo gentamicino, kuriy
nepageidaujamy reakcijy j vaistiniy preparata sarase dar nenurodytas j Fankonio panasus
sindromas

OSK , Inksty ir Slapimo taky sutrikimai® turi biti papildyta toliau nurodyta nepageidaujama
reakcija, nurodant daznj ,labai reti“.

I Fankonio panasus sindromas, nustatytas pacientams, kuriems taikytas ilgalaikis
gydymas didelémis vaistinio preparato dozémis.

Visi vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra sisteminiu badu vartojamo gentamicino, kuriy
nepageidaujamy reakcijy j vaistg sarase dar nenurodytas negrjZztamas klausos silpnéjimas,
kurtumas

OSK , Ausy ir labirinty sutrikimai turi buti papildyta toliau iSvardytomis nepageidaujamomis
reakcijomis, nurodant, kad jy daznis nezinomas.

Nepraeinantis prikurtimas, kurtumas.

Pakuotés lapelis

4 skyrius

Visi vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra sisteminiu badu vartojamo gentamicino, kuriy
nepageidaujamy reakcijy | vaistg sgrase dar nenurodytas aminis inksty nepakankamumas

Daznis ,labai reti“: uminis inksty nepakankamumas.

Visi vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra sisteminiu badu vartojamo gentamicino, kuriy
nepageidaujamy reakcijy j vaista sgrase dar nenurodytas | Fankonio panasus sindromas

Daznis ,labai reti“: Didelé fosfaty ir aminoriigs¢iy koncentracija slapime (vadinamasis |
Fankonio panasus sindromas, siejamas su didelémis ilgai vartotomis dozémis).

Visi vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra sisteminiu badu vartojamo gentamicino, kuriy
nepageidaujamy reakcijy | vaistg sgrase dar nenurodytas nepraeinantis prikurtimas, kurtumas

DaZnis neZzinomas: nepraeinantis prikurtimas, kurtumas.



111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2017 m. gruodZio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2018 m. sausio 27 d.

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

2018 m. kovo 28 d.
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