I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

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

AtsiZzvelgdamas j turimus duomenis apie Gmine generalizuotg egzantemine pustulioze (UGEP), kuriuose
nurodytas atvejis, kai buvo nustatytas laiko poZitriu glaudus vaisto vartojimo ir Salutinio poveikio rysys,
teigiamas vartojimo nutraukimo poveikis ir (arba) vartojimo atnaujinimo poveikis ir teigiamas odos lopo
testo rezultatas, taip pat | duomenis apie vaisty sukeltg vilklige, PRAC laikosi nuomonés, kad priezastinis
rySys tarp izoniazido vartojimo ir UGEP, taip pat tarp izoniazido vartojimo ir j vilklige panasaus sindromo
yra bent pagristai galimas. PRAC priéjo prie iSvados, kad reikia atitinkamai i$ dalies pakeisti vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra izoniazido, informacinius dokumentus.

Perziliréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista Si rekomendacija.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél izoniazido, CMD(h) laikosi nuomoneés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra izoniazido, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasialyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius
Turi bti jrasSytas toks jspéjimas (turi bati pritaikytas nacionaliniu lygmeniu):

Gydant <vaistinio preparato pavadinimas>, gauta pranesimy apie sunkias odos reakcijas,
pavyzdziui, <jtraukti visas sunkias odos reakcijas, kurios jau iSvardytos preparato
charakteristiky santraukos 4.8 skyriuje: Stivenso—-DZonsono (Stevens-Johnson) sindromo
(SDS), toksinés epidermio nekrolizés (TEN), vaisto sukeltos reakcijos, pasireiskiancios
eozinofilija ir sisteminiais simptomais (Drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms, DRESS),> ir iminés generalizuotos egzanteminés pustuliozés (UGEP) atvejus,
kurie gali buti pavojingi gyvybei ar mirtini.

simptomus ir atidZiai stebéti, ar jiems nepasireiskia tokiy reakcijuy.

Jeigu pasireiskia Sias reakcijas leidZiandiy jtarti pozymiy ir simptomuy, gydyma <vaistinio
preparato pavadinimas> reikia nedelsiant nutraukti ir apsvarstyti galimybe skirti kita vaistinj

preparata.

pavyzdZiui, SDS, TEN, DRESS, UGEP, jam daugiau niekada negalima skirti <vaistinio preparato
pavadinimas>.

. 4.8 skyrius

I organy sistemy klasés (OSK) skiltj ,Odos ir poodinio audinio sutrikimai® reikia jrasyti sigq
nepageidaujamg reakcijg, nurodant, kad jos daznis nezinomas:

Uminé generalizuota egzanteminé pustuliozé

I OSK skiltj ,,Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai* reikia jrasyti Sig nepageidaujama
reakcija, nurodant, kad jos daznis nezinomas:

I vilklige panasus sindromas

Pakuotés lapelis
. 2 skyrius
I pakuoteés lapelio 2 skyriy reikia jrasyti Sig kontraindikacija ir jspé&jimus apie sunkias odos reakcijas:

<Vaistinis preparatas> vartoti draudziama:

¢ Jeigu pavartojus <vaistinio preparato pavadinimas> Jums kada nors yra pasireiskes

sunkus odos bérimas arba lupimasis, susidare pusliy ir (arba) o burnos ertméje.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés — <vaistinio preparato pavadinimas> reikia vartoti ypac¢ atsargiai




Gydant <vaistinio preparato pavadinimas>, gauta pranesimy apie sunkias odos reakcijas,
pavyzdziui, <jtraukti visas sunkias odos reakcijas, kurios jau nurodytos pakuotés lapelio

4 skyriuje: Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindromo, toksinés epidermio nekrolizés,
vaisto sukeltos reakcijos, pasireiskiancios eozinofilija ir sisteminiais simptomais,> <ir>
dminés generalizuotos egzanteminés pustuliozés atvejus. Pastebéje bent vieng is$ 4 skyriuje
aprasyty simptomuy, nedelsdami nustokite vartoti <vaistinio preparato pavadinimas> ir

kreipkités pagalbos j gydytoja.

. 4 skyrius

Tekstq reikia papildyti Siomis nepageidaujamomis reakcijomis, nurodant, kad tai yra sunkus Salutinis
poveikis, kurio daznis neZzinomas:

egzanteminé pustuliozé).

(]

I vilklige panasus sindromas, sukeliantis tokius simptomus, kaip sanariy tinimas, nuovargis ir
bérimas.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2025 m. birzelio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2025 m. rugpjtcio 3 d.

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

2025 m. spalio 2 d.




