I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto ipratropio /
salbutamolio periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita,
padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Ataskaitos laikotarpiu ir bendrai sudéjus, uzfiksuoti atitinkamai 5 ir 8 pieno riigsties acidozés su
salbutamoliu / ipratropiu atvejai. Kadangi kompensacinis hiperventiliacinis kvépavimas yra svarbus
klinikinis pieno rugsties acidozés pozymis, kuris gali bati klaidingai interpretuotas kaip neefektyvaus
astmos ar létinés obstrukcinés plauciy ligos (LOPL) gydymo pozymis, svarbu diagnozuoti pieno rigsties
acidozés vystymasi iminio bronchy spazmo patiméjimo, sergant sunkia astma ar LOPL, atveju, siekiant
iSvengti netinkamo intensyvesnio ipratropio / salbutamolio skyrimo.

Remdamasis Siame PASP iSdéstyta informacija, PRAC nusprendé, kad 4.4, 4.8 ir 4.9 ,Preparato
charakteristiky santraukos™ skyriai turi bati pataisyti, atitinkamai jtraukiant jspejimus dél pieno
rugsties acidozés, jtraukti pieno riigsties acidoze, nurodant, kad jos daznis yra ,nezinomas" ir suteikti
informacijos apie tai, kaip stebéti pieno riigsties acidozés pasireiskima salbutamolio / ipratropio
perdozavimo atveju. Atitinkamai atnaujinama informacija ir pakuotés lapelyje.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél ipratropio / salbutamolio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad
vaistinio (-y) preparato (-u), kurio (-y) sudétyje yra ipratropio / salbutamolio, naudos ir rizikos
santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasillyti 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 yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ipratropio / salbutamolio, arba ateityje ES
bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos
valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | $f CMD(h) sutarimag



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-u) 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
Turi bati jtraukiamas toks jspéjimas:

[...]Gauta pranesimy apie pieno riigsties acidoze taikant gydyma didelémis trumpai

veikianciy beta agonisty dozémis, vartojamomis j vena ar inhaliaciniu biadu, daugiausia
pacientams, gydomiems nuo iuminio bronchy spazmo paiméjimo sergant sunkia astma arba
létine obstrukcine plauciy liga (Zr. 4.8 ir 4.9 skyrius). Padidéjes laktato kiekis gali sukelti
dusulj ir kompensacine hiperventiliacija, kurie gali buti klaidingai interpretuojami kaip
neefektyvaus astmos gydymo pozymis ir dél to netinkamai intensyvinamas gydymas
trumpai veikianciu beta agonistu. Todél tokioje situacijoje rekomenduojama stebéti, ar

pacientams nedidéja laktato kiekis serume ir ar kaip to rezultatas nesivysto metaboliné
acidozé. [...]

. 4.8 skyrius

I OSK ,Medziagy apykaitos ir metaboliniai sutrikimai* reikia jtraukti toliau nurodyta nepageidaujama (-
as) reakcijg (-as), jos daznj nurodant kaip , daznis nezinomas (negali biti apskaiciuotas pagal turimus
duomenis)™:

Pieno rugsties acidozé (Zr. 4.4 skyriu)

. 4.9 skyrius

Skyrius apie perdozavima turi bati performuluotas taip:

[...] Labiausiai tiketina, kad bet kokie perdozavimo efektai yra susijes su salbutamolio komponentu.
Salbutamolio perdozavimas gali pasireiksti kaip [...].

Metaboliné acidozé taip pat buvo pastebéta salbutamolio perdozavimo atvejais, jskaitant pieno

ruagsties acidoze, apie kurig buvo pranesta kartu su didelémis gydomosiomis dozémis taip
pat perdozavimuy trumpai veikiancio beta agonisto atvejais, todél perdozavimo atvejais gali

reikéti stebetl, ar nedlde]a laktato kiekis serume ir ar kaip to rezultatas neswysto

kity bronchu spazmo pozymiu, tokiy kaip svokstimas, iSnykimo). [...]

Pakuotés lapelis

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

[...]

Gauta pranesimuy, kad biiklé, Zinoma kaip ,, pieno riagsties acidozé", buvo susijusi su
didelémis salbutamolio gydomosiomis dozémis daugiausia pacientams, gydomiems nuo
aminio bronchy spazmo (Zr. 3 ir 4 skyrius). Padidéjes laktato kiekis gali sukelti kvépavimo
pasunkéjima ir hiperventiliacija, net jei Jusuy Svokstimas palengvéja. Pajaute, kad Jisy




gydytojas rekomendavo, hedelsdami pasitarkite su gydytoju.

[...]

. 4 skyrius
[...] Taip pat gali pasireiksti Sis Salutinis poveikis, taCiau jo daznis nezinomas:
[...] Liga, vadinama pieno riigsties acidoze, galinti sukelti pilvo skausma, hiperventiliacij

kvépavimo pasunkéjima, net galimo Svokstimo, pédu ir ranky salimo, nerequliaraus pulso ar
troskulio palengvéjimo metu. [...]




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2017 m. spalio CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2017 m. lapkricio 25 d.

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

2018 m. sausio 24 d.




