I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto hidroksichlorokvino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

Remiantis turimais mokslinés literatiiros ir spontaniniy praneSimy duomenimis apie Svyto (Sweer)
sindromg bei jvertinus tikéting veikimo mechanizma, PRAC mano, kad prieZastinis rySys tarp
hidroksichlorokvino vartojimo ir Svyto (Sweet) sindromo yra bent jau pagrjstai galimas. Be to,
kadangi PCS 4.8 skyriuje yra iSvardytos kelios sunkios nepageidaujamos odos reakcijos (SNOR), turi
biiti jtrauktas atitinkamas jspéjimas. PRAC padar¢ i§vada, kad atitinkamai turi buti pakeisti vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra hidroksichlorokvino, informaciniai dokumentai.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél hidroksichlorokvino, CMD(#) laikosi nuomonés, kad vaistinio
(-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra hidroksichlorokvino, naudos ir rizikos santykis yra
nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

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



II priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius(naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauitas)

Preparato charakteristiky santrauka
o 4.4 skyrius
Turi biti jtrauktas toliau nurodomas jspéjimas.

Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos (SNOR)

Pranesta apie hidroksichlorokvino vartojimo metu pasireiSkusias sunkias nepageidaujamas odos
reakcijas (SNOR), iskaitant reakcija i vaistini preparata su eozinofilija ir sisteminiais
simptomais (angl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), iimine
iSplitusia egzantemine pustulioze (angl. acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP),
Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindroma (SJS) ir toksine epidermio nekrolize (TEN).
Pacientus, kuriems pasirei$kia sunkios dermatologinés reakcijos, gali tekti hospitalizuoti,
kadangi tokios biiklés gali buti pavojingos gyvybei arba mirtinos. Jeigu atsiranda sunkioms odos
reakcijoms biidingu poZymiu ir simptomu, biitina nedelsiant nutraukti hidroksichlorokvino
vartojima ir apsvarstyti alternatyvy gydyma.

o 4.8 skyrius

Prie OSK ,,0Odos ir poodinio audinio sutrikimai® reikia jtraukti toliau nurodytg (-as) nepageidaujama (-
as) reakcija (-as), daznj nurodant kaip ,,nezinomas*.

Daugiaformé eritema, jautrumas Sviesai, eksfoliacinis dermatitas, Svyto (Sweer) sindromas ir
sunkios nepageidaujamos odos reakcijos (SNOR).jskaitant Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson)
sindromg (SJS), toksing epidermio nekroliz¢ (TEN), reakcijg j vaistinj preparatg su eozinofilija ir
sisteminiais simptomais (angl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) ir
uming iSplitusig egzanteming pustuliozg (angl. acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP),
7r. 4.4 skyriy. AGEP turi buti atskirta nuo psoriazes, nors hidroksichlorokvinas gali paskatinti ir
psoriazés priepuolius. Tai gali biiti susije¢ su kar§¢iavimu ir labai didele leukocitoze. Nutraukus
hidroksichlorokvino vartojima, ligos baigtis paprastai btina palanki.

Pakuotés lapelis
o 2 skyrius

Turi buti jtrauktas toliau nurodytas jspéjimas:

Pranesta apie su hidroksichlorokvino vartojimu susijusi sunku odos iSbérima (zr. 4.4 skyriu
,.Galimas Salutinis poveikis“). DaZnai iSbérimas gali pasireiks§ti kartu su burnos, gerklés, nosies
ar lytiniu organu iSopéjimu ir konjunktyvitu (akiu paraudimu ir patinimu). Pries toki sunku
odos iSbérima daZnai pasireiskia i gripa panaSiy simptomu, tokiu kaip kar§¢iavimas, galvos
skausmas ir viso kiino maudimas. I§bérimas gali progresuoti iki iSplitusio piisliy atsiradimo ir
odos lupimosi. JeiguJums atsiranda tokiuy odos simptomy, nutraukite hidroksichlorokvino
vartojima ir nedelsdami kreipKkités j gydytoja.

. 4 skyrius

Nutraukite [vaisto pavadinimas] vartojima ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu pastebésite bet
kurj toliau paminétg sunky Salutinj poveikj, kadangi gali prireikti skubaus medicininio gydymo:



- Sunkios odos reakcijos (Zr. 2 skyriu ., Ispéjimai ir atsargumo priemonés*), tokios kaip:

o iSbérimas Kkartu su kar§¢iavimu, i gripa panasiais simptomais ir limfmazgiu
padidéjimu. Tai gali biiti biiklé, vadinama reakcija i vaista su eozinofilija ir
sisteminiais simptomais (angl. drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms, DRESS);

o pisliy atsiradimas, iSplites odos pleiskanojimas, piiliais uzpildvtosdémés kartu su
kar$c¢iavimu. Tai gali biiti buiklé, vadinama timine iSplitusia egzantemine
pustulioze (angl. acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP);

o odos pisliy susidarymas arba lupimasis aplink lupas, akis, burna, nosi ir lytinius
organus, j gripa panasis simptomai ir kar§¢iavimas. Tai gali buti biiklé,
vadinama Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindromu (SJS);

o daugybinés odos pazaidos, odos niezéjimas, sanariy maudimas, kar§¢iavimas ir
bendrasis negalavimas. Tai gali buti buiklé, vadinama toksine epidermio
nekrolize (TEN);

o odos reakcija, iskaitant iSkilusias, skausmingas slyvos spalvos Zaizdeles, ypa¢ ant
ranku, plastaku, pirSty, veido ir kaklo; kartu gali pasireiksti kars¢iavimas. Tai
gali biiti biiklé, vadinama Svyto (Sweet) sindromu.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2021 m. gruodzio mén.CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2022 m. sausio 31 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2022 m. kovo 30 d.
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazZymeéjimo
salygas)




I PRIEDAS

PRAC PASP vertinimo ataskaita
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