I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto gentamicino
(sisteminio vartojimo) padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados:

Atsizvelgdama | turimus duomenis apie padidéjusig su aminoglikozidais susijusio ototoksisSkumo rizikg
pacientams, turintiems mitochondrijy mutacijuy, ir j tikéting veikimo mechanizma, PRAC mano, kad yra
pakankamai jrodymu, atspindinciy jspé&jima tarp gentamicino (sisteminio vartojimo) ir padidéjusios su
aminoglikozidais susijusios ototoksiskumo rizikos pacientams, turintiems mitochondrijy mutacijy,
nurodytg produkto informacijoje. PRAC padaré iSvadga, kad reikia atitinkamai iS dalies pakeisti vaistiniy
preparaty, kuriy sudeétyje yra gentamicino (sisteminio vartojimo), informacinius dokumentus.

I$nagrinéjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé [CMD(h)] sutinka su bendrosiomis PRAC iSvadomis ir
rekomendacijos motyvais.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél gentamicino (sisteminio vartojimo) CMD(h) laikosi nuomonés,
kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra levosalbutamolio, salbutamolio, naudos ir
rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasidlyti vaistinio preparato informaciniy
dokumenty pakeitimai.

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



II priedas
Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis 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 - perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius
Ispéjimas turi bati pridéetas taip:

Ototoksiskumas

Pacientams, kuriems yra mitochondrijy DNR mutaciju (ypa¢ 12S rRNR geno 1555 A-G

akeitimas ototoksiskumo rizika yra didesné, net jei dymo metu aminoglikozid

koncentracija serume yra rekomenduojamose ribose. Tokiems pacientams reikia apsvarstyti
alternatyvias gydymo galimybes.

Pacientéms, kuriy motinos anamnezéje buvo atitinkamy mutacijy arba aminoglikozidy
sukeltas kurtumas, prieSs gydyma reikia apsvarstyti alternatyvu gydyma arba genetinius

tyrimus.

Pakuotés lapelis
2 skyrius ,Ispéjimai ir atsargumo priemonés"
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku pries pradédami vartoti <vaistinio preparato pavadinimas>

- jeigu sergate mitochondrijy mutaciju liga (genetine liga) arba Jums yra sutrikusi klausa dél

antlblotlku vartoumo, pries vart01ant amlnoqllkomd_a_ Qatarlama agle tai pranesti gydytolu

vartojant §j vaista. Gydytojas gali rekomenduoti pries vartojant <vaistinio preparato
pavadinimas> atlikti genetinj tyrima.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h):

2023 m. gruodzio CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas

nacionalinéms kompetentingoms institucijoms:

2024 m. sausio 28 d.

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

2024 m. kovo 28 d.




