| priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto levofloksacino
(leidziamo j vena ir vartojamo per burng) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP)
vertinimo ataskaita, padarytos toliau i§déstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas ] turimus mokslinés literatiiros ir spontaniniy pranes§imy duomenis apie kauly ¢iulpy
nepakankamuma, mioklonija, manijg ir odos hiperpigmentacija, jskaitant laiko prasme glaudziai susijusius
atvejus bei atvejus, kai nutraukus vaistinio preparato vartojimg poveikis iSnyko ir (arba) atnaujinus
vaistinio preparato vartojima pasikartojo, bei j tikéting veikimo mechanizmg, PRAC mano, kad
priezastinis rySys tarp levofloksacino (leidziamo j veng ir vartojamo per burng) ir kauly ¢iulpy
nepakankamumo, mioklonijos, manijos ir odos hiperpigmentacijos yra bent jau pagristai galimas. PRAC
padaré iSvada, kad atitinkamai turi biiti pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra levofloksacino
(leidziamo j veng ir vartojamo per burng), informaciniai dokumentai.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista §i rekomendacija.

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

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél levofloksacino (leidziamo j veng ir vartojamo per burng), CMD(h)
laikosi nuomoneés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra levofloksacino (leidziamo j
veng ir vartojamo per burng), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitlyti
vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

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



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 — perbratiktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius

Turi biti jtrauktas toliau nurodytas jspéjimas:

[...]

Tendinitas ir sausgyslés plysimas

[...]

Mioklonija
Pranesta apie mioklonijos atvejus levofloksacino vartojantiems pacientams (Zr. 4.8 skyriu).

Mioklonijos pasireiSkimo rizika padidéja senyviems pacientams ir pacientams, Kuriu inkstu
funkcija sutrikusi, jeigu levofloksacino dozé nekoreguojama pagal kreatinino Kklirensa. VVos tik
pasireiSkus mioklonijai, biitina nedelsiant nutraukti levofloksacino vartojima ir pradéti tinkama
gydyma.

[...]

Uminis pankreatitas

[...]

Kraujo sutrikimai

Gydymo levofloksacinu metu gali pasireik$ti kaulu ¢iulpu nepakankamumas, jskaitant leukopenija,
neutropenija, pancitopenija, hemolizine anemija, trombocitopenija, aplazine anemija ar
agranulocitoze (7r. 4.8 skyriu). Jeigu jtariama, kad pasireiSké bet kuris toks kraujo sutrikimas,
bitina tirti kraujo lasteliu skaiciu. Jeigu nustatomi nenormaliis rezultatai, reikia apsvarstyti
gvdymo levofloksacinu nutraukimo reikalinguma.

. 4.8 skyrius
Reikia jtraukti arba koreguoti toliau nurodytg (-as) nepageidaujama (-as) reakcijag (-as):

OSK ,,Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai“:
DaZnis ,,Nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)“: kauly ¢iulpy

nepakankamumas, jskaitant aplazine anemija, Ppancitopenijaa, Aagranuloctozee, Hhemolizinee
anemijga

OSK ,,Psichikos sutrikimai“
Daznis ,,NeZzinomas*: [...] Manija

OSK ,,Nervy sistemos sutrikimai
Daznis ,,NeZzinomas*: [...] Mioklonija

OSK ,,0dos ir poodinio audinio sutrikimai“
Daznis ,,Nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)*: [...] Odos
hiperpigmentacija

. 4.9 skyrius
Perdozavimo pozymiai turi biiti koreguoti taip, kaip nurodyta toliau
[...]



Po vaistinio preparato pateikimo j rinkg buvo poveikio CNS, jskaitant sumiSimu pasireiSkiancia bukle,
traukulius, mioklonija, haliucinacijas ir tremora, atvejy.

Pakuotés lapelis
2 skyrius

[...]

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

[...]

vaisto vartojimo metu:

[...]
e Jeigu atsiranda staigiu nevalingu judesiu, raumenu triikéiojimu ar raumenu susitraukimuy,

nedelsdami kreipKkités j gydytoja, nes tai gali buiti mioklonijos poZymiai. Gydytojui gali tekti

nutraukti gydvma levofloksacinu ir pradéti tinkama gvdyma.

e Jeigu pasireiskia pykinimas, bloga bendroji savijauta, stiprus diskomfortas, nuolatinis skausmas ar
stipréjantis skausmas skrandzio srityje arba vémimas, nedelsdami kreipkités i gydytoja, nes tai
gali biti kasos uzdegimo (iiminio pankreatito) poZymis.

e Jeigu pasireiSkia nuovargis, odos blySkumas, kraujosruvos, nekontroliuojamas kraujavimas,
karséiavimas, gerklés skausmas ir sunkus bendrosios biiklés pablogéjimas arba jeigu
jauciate, kad gali biiti sumazéjes atsparumas infekcijoms, nedelsdami Kreipkités i gvdytoja,
nes tai gali buti kraujo sutrikimu poZymiai. Gydytojas turi iStirti Jusu krauja, iskaitant
kraujo lasteliu kieki. Esant nenormaliam kraujo lasteliu Kiekiui, gydytojui gali tekti
nutraukti gydymag.

4 skyrius

[..-]
Pasakykite gydytojui, jeigu bet Kuris toliau paminétas Salutinis poveikis tampa sunkus ar trunka
ilgiau nei kelias dienas:

[--.]
Salutinio poveikio reikiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis):

e Sumazéjes raudonyjy kraujo lgsteliy kiekis (mazakraujysté): dél raudonyjy kraujo lasteliy
pazeidimo oda gali tapti blySki arba geltona; sumazejes visy rusiy kraujo lgsteliy skaicius
(pancitopenija).

o Kauly ¢iulpai nustoja gaminti naujas kraujo lasteles, dél to gali atsirasti nuovargis, sumazéti
gebéjimas kovoti su infekcijomis ir pasireiksti nekontroliuojamas kraujavimas (kauly Ciulpy
nepakankamumas).

e Uoslés pokyciai, uoslés ar skonio pojii¢io iSnykimas (parosmija, anosmija, ageuzija)

e Pojitis, kad esate labai sujaudinti, pakyléti, susijaudine ar entuziastingi (manija)
[...]

o Padidéjes odos jautrumas saulei ir ultravioletinei $viesai (jautrumas $viesai), tamsesni 0odos plotai
(hiperpigmentacija)
[...]

e Skausmas, jskaitant nugaros, kriitinés ir galtiniy skausma

e Staigiis nevalingi judesiai, raumeny triik¢iojimai ar raumeny susitraukimai (mioklonija)




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2024 m. geguzés mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2024 m. liepos 14 d.

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

2024 m. rugs¢jo 12 d.
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