| priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Registruotojas (-ai) kaip dalj sios PASP procediiros atliko iSsamig glomerulonefrito atvejy analize. IS
Viso gauti 8 atvejai. Atsizvelgiant j turimus jrodymus bei klasei biidingg poveikj, jau paminétg kity
zmogaus granulocity kolonijg stimuliuojanciy faktoriy (granulocyte colony-stimulating factors, G-
CSF) informaciniuose dokumentuose, glomerulonefritas turi bati jtrauktas j ES Preparato
charakteristiky santraukos (PCS) 4.8 skyriy kaip nauja nepageidaujama reakcija, kurios daznis yra
nezinomas. Be to, ] PCS 4.4 skyriy turi biiti jtrauktas jspé&jimas apie glomerulonefrito pasireiskimo
rizika bei rekomendacija medicininés apzitiros metu atlikti Slapimo tyrima. Atitinkamai bus atnaujintas
pakuotés lapelis.

Be to, Sio PASP apimamu laikotarpiu gauta dazny pranesimy apie artralgija, mialgijg ir galiiniy
skausma. D¢l to esama ES PCS ir pakuotés lapelio informacija turi biiti perzitiréta j ja jtraukiant
skeleto raumeny skausma, jskaitant artralgija, mialgija ir galtiniy skausma (greta jau paminéty kauly
skausmo ir nugaros skausmo). Daznis turi biiti nurodytas kaip ,,labai daznas®. Atitinkamai bus
atnaujintas pakuotés lapelis.

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 (-y) salygas

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

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuvo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra lenograstimo, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja atitinkamai pakeisti tokiy vaistiniy
preparaty registracijos pazyméjimy salygas.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



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

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius

Kitos specifinés atsargumo priemonés

Gauta praneSimu apie lenograstimo vartojusiems pacientams ir donorams pasireiSkusius
glomerulonefrito atvejus. Paprastai glomerulonefrito rei§kiniai iSnyksta sumazinus doze arba
nutraukus G-CSF vartojima. Rekomenduojama stebéti Slapimo tyrimo rezultatus.

. 4.8 skyrius
Toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos:
- Glomerulonefritas turi biti jtrauktas prie organy sistemy klasés ,,Inksty ir Slapimo taky
sutrikimai“, priskiriant daznj ,,neZinomas“, kaip nurodyta toliau:

MedDRA Labai dazni | Dazni Nedazni Reti | Labai NeZinomas
organy sistemy reti
klasé

Inksty ir glomerulonefritas

Slapimo taky
sutrikimai

- Skeleto raumeny skausmas turi biiti jtrauktas prie organy sistemy klasés ,,Skeleto, raumeny
ir jungiamojo audinio sutrikimai®, priskiriant daznj ,,labai dazni* (kartu su po lentele esancia
iSnada ,,jskaitant kauly skausmg, nugaros skausma, artralgija, mialgija ir galiiniy skausma*),
kaip nurodyta toliau:

MedDRA organy sistemuy Labai dazni Dazni NedaZni | Reti | Labai
Kklasé reti
Skeleto, raumeny ir Kauly-skausmas Skausmas
jungiamojo audinio Nugaros-skausmas (8]
sutrikimai Skeleto raumeny
skausmas®
1,23...

6 jskaitant kaulu skausma, nugaros skausma, artralgija, mialgija ir galiiniu skausma




Pakuotés lapelis

2 skyrius

(...)

Specialiy atsargumo priemoniy vartojant <VAISTO PAVADINIMAS> reikia

Pasitarkite su gydytoju prie§ pradédami vartoti §j vaista jeigu:

- esate sirge bet kokiomis ligomis, ypac alerginémis, infekcinémis arba jeigu yra buve inksty
arba kepeny sutrikimy.

Gydymo <VAISTO PAVADINIMAS> metu nedelsdami praneskite gydytojui, jeigu:

- pasireiSkia veido ar kulkSniy patinimas, §lapime atsiranda kraujo arba jis yra rudos
spalvos, arba pastebite, kad $lapinatés maZiau nei jprastai.

4 skyrius :Galimas Salutinis poveikis

Kitoks galimas Salutinis poveikis yra:
- kauly, #raumeny, sanariu, nugaros, ranku bei koju skausmas ir galvos skausmas. Toks
Salutinis poveikis yra labai daznas. Jam pasireiskus, skausmas gali biti kontroliuojamas
jprastais skausmg malSinanciais vaistais.

(...)
Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu:
(...)

- pasireiSkia inkstu pazeidimas (glomerulonefritas). <VAISTO PAVADINIMAS>
vartojusiems pacientams buvo inkstu pazeidimo atveju. Nedelsdami Kkreipkités i
gydytoja, jeiqu pasireiSkia veido ar kulk$niu patinimas, $lapime atsiranda Kraujo arba
jis yra rudos spalvos, arba pastebite, kad §lapinatés maZiau nei jprastai.

(...)

Kitoks galimas Salutinis poveikis yra:
- inkstuose esan¢iy smulkiy filtravima atliekanc¢iy struktiry pazeidimas
(glomerulonefritas).

Pasakykite gydytojui, jeigu Jums pasireiSkia bet kuris toliau iSvardytas labai daZznas $alutinis
poveikis:
- Gali pasireiksti skausmas, kauly, raumeny, sanariy, nugaros ir ranky bei kojy skausmas,
galvos skausmas, kar§¢iavimas ir (arba) Sleikstulys (pykinimas).




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

Liepos ménesio CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2017 m. rugséjo 2 d.

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

2017 m. lapkric¢io 1 d.
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