| priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas j turimus mokslinés literatiiros ir spontaniniy (savanorisky) pranesimy duomenis,
susijusius su sunkiomis nepageidaujamomis odos reakcijomis, jskaitant kai kuriuos atvejus, kai
nustatytas laiko atzvilgiu glaudus rySys ir (arba) kartotinis simptomy atsiradimas vél pradéjus vartoti
vaista, bei atsizvelgdamas j galimg vaisty klasei budingg poveikj ir veikimo mechanizmg, PRAC
laikosi nuomonés, kad jopromido ir iminés generalizuotos egzanteminés pustuliozés (UGEP) ir
reakcijos j vaistg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms, DRESS) priezastinis rySys bent jau pagristai galimas. PRAC nusprendé¢, kad
atitinkamai reikia atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra jopromido, informacinius
dokumentus.

Atsizvelgdamas j turimus mokslinés literatiiros ir savanorisky pranesimy duomenis, susijusius su
kontrastiniy medziagy sukelta encefalopatija, jskaitant kai kuriuos atvejus, kai nustatytas glaudus
rySys laiko atzvilgiu, ir atsizvelgdamas j vaisty klasei biidingg poveikj, PRAC laikosi nuomonés, kad
jopromido ir kontrastiniy medziagy sukeltos encefalopatijos prieZastinis rySys bent jau pagristai
galimas. PRAC nusprendé, kad atitinkamai reikia atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
jopromido, informacinius dokumentus.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

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

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél jopromido, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra jopromido, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

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



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis 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, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius
Reikia jtraukti toliau nurodytg jspéjima.

Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos

Gauta praneSimy apie su jopramido vartojimu susijusias sunkias nepageidaujamas odos
reakcijas, iskaitant Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindroma (SJS). toksine epidermio
nekrolize (TEN), reakcija i vaista su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. drug reaction
with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) ir imine generalizuota egzantemine pustulioze

UGEP), kurios gali biiti pavojingos gyvybei arba mirtinos: ju daZnis neZinomas.

Pacientus reikia informuoti apie poZymius ir simptomus bei atidziai stebéti, ar néra odos
reakciju.

Vaikams pasirei§kusius pirmuosius iSbérimo poZymius galima Klaidingai priskirti infekcijai,
todél gydytojai, vertinantys vaiku iSbérimo pozymius ir karS¢iavima, turi apsvarstyti, ar tai
negali biiti reakcija i jopromida.

Dauguma tokiu reakciju pasirei§ké per 8 savaites (UGEP per 1-12 paru, DRESS per 2—
8 savaites, SJS / TEN per laikotarpi nuo 5 pary iki 8 savaidiu).

Jeigu pacientui vartojant jopromida iSsivysto sunki reakcija, pvz., SJS, TEN, UGEP arba
DRESS, tokiam pacientui niekada nebegalima kartotinai skirti jopromido.

Ispéjima reikia pakeisti taip, kaip nurodyta toliau.
CNS sutrikimai

Pacientams, kuriems yra CNS sutrikimy, vartojant jopromida gali kilti didesné neurologiniy
komplikacijy rizika. Neurologiniy komplikacijy dazniau kyla atlickant galvos smegeny angiografijg ir
susijusias procediiras.

Gauta praneSimuy apie encefalopatija, siejama su jopromido vartojimu (7r. 4.8 skvyriu).
Kontrastiniu medZiaguy sukelta encefalopatija gali pasireiksti neurologinés disfunkcijos
simptomais ir poZymiais, pvz., galvos skausmu, regos sutrikimais, Zieviniu aklumu, sumisimu,
traukuliy priepuoliais, koordinacijos praradimu, hemipareze, afazija, samonés praradimu,
koma ir smegenuy edema. Simptomai paprastai pasirei§kia per kelias minutes arba valandas po
jopromido vartojimo ir paprastai iSnyksta per Kelias paras.

Veiksniai, didinantys hematoencefalinio barjero pralaiduma, palengvina kontrastinés medziagos
patekimg j smegeny audinj ir gali sukelti CNS reakcija, pvz., encefalopatija.

Jtarus kontrastiniu medziagu sukelta encefalopatija, reikia nedelsiant pradéti tinkama
medicininij gydyma, o jopromido kartotinai skirti nebegalima.




. 4.8 skyrius

I organy sistemy klase¢ ,,Odos ir poodinio audinio sutrikimai reikia jtraukti toliau nurodyta (-as)
nepageidaujama (-as) reakcija (-as), jos (jy) daznj nurodant kaip nezinomg:

- Uminé generalizuota egzanteminé pustuliozé

- Reakcija i vaista su eozinofilija ir sisteminiais simptomais

] OSK ,,Nervy sistemos sutrikimai‘ reikia jtraukti toliau nurodytg (-as) nepageidaujama (-as)
reakcija (-as), jos (jy) daznj nurodant kaip nezinoma:

- Kontrastiniu medziagu sukelta encefalopatija

Pakuotés lapelis

. 2 skyrius

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti X:

- jeigu kada nors pavartojus X buvo atsirades sunkus odos iSbérimas, oda émé luptis,
atsirado pisliu ir (arba) opu burnoje.

Specialiy atsargumo priemoniu vartojant <vaista> reikia:

Gauta praneSimuy apie sunkias odos reakcijas, jskaitant Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson)
sindroma (SJS), toksine epidermio nekrolize (TEN), reakcija i vaista su eozinofilija ir

sisteminiais simptomais (DRESS) ir iimine generalizuota egzantemine pustulioze (UGEP

pasireiSkusias vartojant <vaista>. Pastebéje bet kurij i§ 4 skyriuje aprasytu pozymiu, nedelsdami
kreipkités medicinos pagalbos.

Nervu sistemos sutrikimai

Vaizdo atkiirimo procediiros metu arba greitai po jos galite patirti trumpalaikij galvos smegenu
sutrikimg, vadinamg encefalopatija. ISkart pasakykite gydytojui, jeigu pastebéjote bet kuri i$ Siy
poZymiu ir simptomu, susijusiu su Sia buikle, apraSyta 4 skyriuje.

. 4 skyrius

Pastebéje bet Kurj iS toliau nurodytu poZymiu ir simptomu (ju daznis neZinomas), nedelsdami
kreipkités medicinos pagalbos:

¢ Rausvos démés ant liemens, kurios panaSios i taikini arba Zieda, daZnai su piislémis
viduryvje, odos lupimasis, opos burnoje, gerkléje (rykléje), nosvje, ant lyties organu ir akyse.
Prie§ atsirandant Siems sunkiems odos iSbérimams gali pasireikSti kar§¢iavimas arba j gripa
panasiis simptomai (Stivenso-DZonsono sindromas, toksiné epidermio nekrolizé).

o ISplites iSbérimas, padidéjusi kiino temperatiira ir padidéje limfmazgiai (DRESS sindromas
arba padidéjusio jautrumeo j vaista sindromas).

e Raudonas, Zvynuotas placiai iSplites iSbérimas su poodiniais gumbeliais ir puslémis, lydimas
kar$céiavimo ir pasireiSkiantis po vaizdo atkiirimo procediiros (iiminé¢ generalizuota

egzanteminé pustuliozé).




Trumpalaikis galvos smegenu sutrikimas (encefalopatija). dél kurio gali sutrikti atmintis,
pasireiksti sumiSimas, haliucinacijos, regos sutrikimai, apakimas, traukuliy priepuoliai,
koordinacijos praradimas, vienos kiino pusés judéjimo praradimas, kalbéjimo sutrikimai ir
samonés netekimas.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

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

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2021-04-12
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2021-06-10
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazZymeéjimo
salygas)




	I priedas
	Mokslinės išvados ir pagrindas keisti registracijos pažymėjimo (-ų) sąlygas
	Priežastys, dėl kurių rekomenduojama keisti registracijos pažymėjimo (-ų) sąlygas

	II priedas
	III priedas

