I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Analizuojant perdozavimo atvejus, nustatytas prieZastinis rySys tarp indoramino vartojimo ir QTc
intervalo pailgejimo. Si i$vada pagrista trijy klinikiniy tyrimy ir 15 papildomy atvejy, kurie aprasyti
literatUroje ir po vaistinio preparato pateikimo rinkai gautuose praneSimuose, duomenimis.
Atsizvelgiant | vaistinio preparato dozes, kurios buvo nurodytos 12 i$ 15 papildomy atvejy, toks
poveikis daugiausia pasireiSkia vaistg vartojant didesnémis dozémis (> 625 mg). Vis délto, toks
poveikis pasireiSké ne tik tokiais atvejais — dviem atvejais QTc intervalo pailgéjimas nustatytas
pavartojus atitinkamai 50 ir 150 mg vaistinio preparato dozes ir atliekant du tyrimus, kuriy metu
QTc pailgéjimas nustatytas vaistinj preparatg vartojant 100 ir 150 mg dozémis. Keturiais atvejais
pacientams pasireiSké komplikacijos (trimis atvejais — verpstiné skilveliné tachikardija (Torsades
de Pointes), vienu atveju — skilveliy virpéjimas). Manoma, kad pakanka duomeny, patvirtinanciy,
jog bitina atnaujinti preparato charakteristiky santraukos 4.9 skyriy, | ji jtraukiant jspéjima apie
QTc intervalo pailgéjimo rizikg perdozavus vaistinio preparato ir informacijq apie tai, kaip valdyti
Sig rizikg. Atitinkamai atnaujinamas pacientui skirto informacinio lapelio 3 skyrius.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél indoramino, CMD(h) laikosi nuomoneés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra indoramino, 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 $iuo metu ES yra
iregistruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra indoramino, arba ateityje ES bus
praSoma jregistruoti tokiy vaistiniy preparaty, 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 (-u) 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

- 4.9 skyrius

Siuo metu turima nedaug informacijos apie Gminio indoramino perdozavimo poveikj zmonéms. Sio
vaistinio preparato perdozavusiems zmonéms pasireiSké gili sedacija, kuri iSsivysté | koma, taip
pat hipotenzija ir traukuliai.

komplikuojasi sunkia aritmija, pvz.. verpstine skilveline tachikardija (Torsades de

Pointes).
Remiantis tyrimy su gyvinais rezultatais, taip pat gali pasireiksti hipotermija.
Sitloma tokia gydymo eiga:

1. Jeigu pacientas sgmoningas ir neseniai nurijes daug tableciy, jam reikia plauti skrandj arba
sugirdyti ipekakuanos preparato, kad i$ skrandzio baty pasalintas bet koks vaistinio
preparato likutis.

2. Reikia nedelsiant pradéti ir bent 24 val. stebéti Sirdies veikla.

3. Reikia stebéti kvépavima ir, esant bitinybei, jjungti pagalbine plauciy ventiliacijg.
4. Reikia palaikyti normalig kraujotaka ir suvaldyti hipotenzija.
5. Pasireiskus traukuliams, galima pameéginti skirti diazepamo.

Reikia atidziai stebéti paciento kiino temperatirg. PasireiSkus hipotermijai, reikia labai Iétai didinti
kiino temperatlirg, kad baty iSvengta galimy, traukuliy.

Pakuotés lapelis

e 3 skyrius

Kg daryti pavartojus per didele Indoramin doze?

Pavartojus per didele Indoramin doze, nedelsdami kreipkités | gydytojq arba artimiausios ligoninés
skubiosios medicinos pagalbos skyriy. Pasiimkite talpykle ir likusias tabletes su savimi. Sio vaisto
perdozavusiems pacientams pasireiSké gilus slopinimas, kuris iSsivysté | koma, tapo
nereguliarus, sutriko arba pakito Sirdies plakimas (Sie simptomai gali turéti galimai
rimty, grésme gyvybei kelianciy pasekmiuy), labiau nei jprastai sumazéjo kraujospudis ir
pasireiské traukuliai.



111 priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2019 m. geguzés mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms

2019 m. liepos 13 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiskg keisti registracijos
pazymejimo salygas)

2019 m. rugsejo 11 d.
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