I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdama j mokslingje literatiiroje paskelbtus klinikiniy tyrimy ir didelés populiacijos
steb¢jimo tyrimy duomenis ir j tikéting veikimo mechanizmg, PRAC mano, kad simptomus
palengvinanciy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra salbutamolio, perteklinis vartojimas yra
reik§mingas ir susijes su astmos kontrolés blogéjimu bei gyvybei pavojingy astmos paiméjimy
rizika. Be to, astma sergantiems pacientams skiriant vien tik simptomus lengvinan¢iy vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra salbutamolio, pagrindiné uzdegimingé biiklé lieka negydoma ir pacientai
gali suvartoti pernelyg daug salbutamolio bei patirti nepageidaujamy pasekmiy. Reikia dar karta
atkreipti pacienty ir sveikatos priezitiros specialisty démes;j j perteklinio salbutamolio vartojimo
rizika, siekiant mazinti monoterapijg salbutamoliu protarpinés ir (arba) akivaizdziai lengvos astmos
atvejais.

PRAC padaré iSvada, kad reikia atitinkamai i§ dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
salbutamolio, jkvepiamyjy formy, kurios skirtos astma palengvinan¢iam gydymui, informacinius
dokumentus.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél levosalbutamolio, salbutamolio, CMD(h) laikosi nuomonés,
kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra levosalbutamolio, salbutamolio, naudos ir
rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitlyti 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 $iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra levosalbutamolio, salbutamolio, arba
ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad
suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §i CMD(h)
sutarima.



II priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, itrintas tekstas — perbrauktas)

e 4.4 skyrius

Pacientams, kuriems paskirtas reguliarus prieSuzdegiminis gydvmas (pvz., ikvepiamaisiais
kortikosteroidais), reikia patarti testi prieSuzdegiminiu vaistiniu preparatu vartojima net ir tada,
kai simptomai sumazéja, ir jiems nereikia <sugalvotas pavadinimas>.

Vis daznéjantis trumpai veikianciy bronchy pleCiamyjy vaistiniy preparaty, ypac beta 2 agonisty
vartojimas simptomams palengvinti gali biiti blogéjancios astmos kontrolés pozymis ir todél pacientai
turi buti jspéti kuo greiciau kreiptis j gvdytoja. Tokiu atveju gali prireikti pakartotinai perzitréti
paciento gydymo plang.

Perteklinis trumpai veikianc¢iy beta agonisty vartojimas gali uZmaskuoti pagrindinés ligos
progresavima ir prisidéti prie astmos kontrolés blogéjimo, didindamas sunkiu astmos paiméjimu

ir mirtingumo rizika.

Pacientu, kurie daugiau nei du kartus per savaite vartoja salbutamolj ,.,pagal poreiki“, neskaitant
vartojimo profilaktiSkai prie§ fizinji krivi, bukle (t. y. simptomus diena, prabudimus naktj ir
aktyvumo apribojima dél astmeos) reikia jvertinti pakartotinai, kad biitu galima tinkamai
koreguoti gydyma, nes Siems pacientams kyla perteklinio salbutamolio suvartojimo rizika.

Pakuotés lapelis
3 skyrius ,, Kaip vartoti <sugalvotas pavadinimas>

<Sugalvotas pavadinimas> reikia vartoti pagal poreiki, o ne reguliariai.

Jei Jusy astma yra aktyvi (pvz., daznai pasireiSkia simptomai ar paiméjimai, tokie kaip, dusulys, dél
kurio sunku kalbéti, valgyti ar miegoti, kosulys, Svokstimas, spaudimas Kkriitinéje arba yra ribotas
fizinis pajégumas), apie tai tuoj pat praneskite savo gydytojui, kuris gali paskirti vaisty astmai
kontroliuoti (pvz., jkvepiamojo kortikosteroido) arba padidinti jy dozg.

Kuo greiciau pasakykite savo gydytojui, jei atrodo, kad vaistas neveikia taip gerai, kaip jprastai (pvz.,
Jums reikia didesniy doziy kvépavimo sutrikimams palengvinti arba inhaliatorius neuZtikrina
kvépavimo palengvéjimo bent 3 valandas), nes Jiisy astma gali sunkéti ir Jums gali prireikti kitokio
vaisto.

Jei <sugalvotas pavadinimas> vartojate astmos simptomams gydyti daZniau nei du kartus per
savaite, nejskaitant vartojimo profilaktiSkai prieS fizini kriivj, tai rodo, kad astma vra blogai

kontroliuojama ir gali padidéti sunkiu astmos priepuoliu (astmos pasunkeéjimo), dél kuriu gali
kilti pavojingu komplikaciju ir pavojus gyvybei ar net iStikti mirtis, rizika. Turite kuo greiiau
susisiekti su savo gydytoju, kad jis perziiiréty Jisu astmos gydyma.

Jei kasdien vartojate vaistu plaudiu uZdegimui gydyvti (pvz., ikvepiamaji kortikosteroida), svarbu
ir toliau reguliariai jj vartoti, net jei jauciatés geriau.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2023 m. spalio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas nacionalinéms | 2023 m. lapkricio 27 d.
lkompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2024 m. sausio 25 d.
valstybése narése (registruotojas pateikia paraiska
F<eisti registracijos pazymeéjimo salygas):




