I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto ibuprofeno,
ibuprofeno lizino (nenurodyta ductus arteriosus atveju), periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly
(PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

[Tik sisteminiams vaistiniams preparatams ar vaistiniams preparatams, kuriems biddingas reikSmingas

sisteminis poveikis: geriamiesiems, rektaliniams, intraveniniams (i.v.), pleistrams, vaginaliniams]

i. Metaboliné acidozé (perdozavimas):

Apie metaboline acidoze tam tikru laikotarpiu buvo paskelbta trijose publikacijose; apie inksty kanaléliy
acidoze - dviejose publikacijose ir apie acidoze (nenurodyta, kokia) — vienoje publikacijoje. Apie visus
Siuos atvejus (iSskyrus vieng inksty kanaléliy acidozés atvejj) buvo pranesta ibuprofeno perdozavimo
atveju. Panasu, kad pavyko nustatyti priezastinj rysj tarp jvairiy rasiy nesteroidiniy vaistiniy preparaty
nuo uzdegimo (NVNU) perdozavimo ir metabolinés acidozés. Gali bdti, kad kyla rizika, jog Sis
nepageidaujamas poveikis gali pasireiksti ibuprofeno perdozavimo atveju, ir turéty biti jtrauktas j
atitinkamus vaistinio preparato informacijos skyrius.

ii. Reakcija | vaistinj preparatg, kai pasireiskia eozinofilija ir sisteminiai simptomai (DRESS):

Ibuprofeno sukelta reakcija | vaistinj preparata, kai pasireiskia eozinofilija ir sisteminiai simptomai
(DRESS), yra retai pasitaikanti reakcija. Registruotojy saugumo duomeny bazeéje nurodyti atvejai, kai
ibuprofenas buvo vienintelis jtariamas vaistinis preparatas, ir keli kiti atvejai, kai rySys buvo galimas
arba jo nebuvo galima atmesti. Be to, yra keletas paskelbty atvejy, kai buvo nustatytas rysys tarp
ibuprofeno ir DRESS.

DRESS daznis negaléjo biiti teisingai apskaiciuotas, nes jj apskaiciuojant buvo remiamasi tik klinikiniy
tyrimy, kuriuose dalyvavo nedidelis skaicius tiriamy asmeny (5589), duomenimis, ir jis buvo
apskaiciuotas remiantis nurodymais, pateiktais preparato charakteristiky santraukos (PCS) gairése.
Todél rekomenduojama DRESS daznj reikéty nurodyti: ,,nezinomas*.

Zmonems skirty vaisty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo grupe
[(CMD(h))] pritaria PRAC mokslinémis iSvadomis.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél ibuprofeno, ibuprofeno lizino (nenurodyta ductus arteriosus
atveju), CMD(h) laikosi huomoneés, kad vaistiniy preparatu, kuriy sudetyje yra ibuprofeno, ibuprofeno
lizino (nenurodyta ductus arteriosus atveju), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad
bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty, pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ibuprofeno, ibuprofeno lizino (nenurodyta ductus
arteriosus atveju), arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h)
rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty
i Si CMD(h) sutarima.



II priedas

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



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

[Tik sisteminiams vaistiniams preparatams ar vaistiniams preparatams, kuriems badingas reikSmingas
sisteminis poveikis: geriamiesiems, rektaliniams, intraveniniams (i.v.), pleistrams, vaginaliniams]

Preparato charakteristiky santrauka

e 4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis

Odos ir poodinio audinio sutrikimai:

Reakcija j vaistinj preparata su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS sindromas)

Daznis: ,,nezinomas*

e 4.9 skyrius. Perdozavimas

Stipraus apsinuodijimo atveju gali pasireiksti metaboliné acidozé.

Pakuotés lapelis

o 3. Kaip vartoti <sugalvotas pavadinimas>

Ka daryti pavartojus per didele <sugalvotas pavadinimo> doze?
(Metabolinés acidozés simptomai turéty bati jtraukti | Siuo metu patvirtintg pakuotés lapelyje pateiktg

teksta apie perdozavima):

Jei suvartojote per didele X doze arba jei vaikai atsitiktinai suvartojo Sio vaisto, visada

kreipkités j gydytoja ar artimiausia ligonine, kad jie iSreikstuy savo huomone dél galimos
rizikos ir patarty, kokiu veiksmy reikia imtis.

judesiai. Nustatyta, kad suvartojus dideles dozes, pasireiskia mieguistumas, skausmas
kritinés srityje, stiprus ir greitas Sirdies plakimas, samonés netekimas, traukuliai

daZniausiai vaikams), silpnumas ir galvos svaigimas, kraujas slapime, salancio kiino
jausmas ir kvépavimo sutrikimai.

e 4. Galimas Salutinis poveikis

(Reakcija j vaistg, kai pasireiskia eozinofilija ir sisteminiai simptomai):

Gali pasireiksti stipri odos reakcija, vadinama DRESS sindromu. DRESS simptomai gali bati
tokie: odos iSsbérimas, karsciavimas, padidéje limfmazgiai ir padidéjes eozinofily (baltuju
kraujo kineliy rasis) skaicius.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2017m. lapkric¢io mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2017-12-23
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2018-02-21

(registruotojas pateikia paraiskq keisti
registracijos pazyméjimo salygas)




