| priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas j turimus mokslinés literatiiros ir savanorisky pranesimy duomenis, susijusius su
perdozavimu, PRAC laikosi nuomonés, kad lomustino vartojimo ir perdozavimo priezastinis rySys bent
jau pagristai galimas. PRAC nusprend¢, kad atitinkamai turi buti atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy
sudeétyje yra lomustino, informaciniai dokumentai.

Atsizvelgdamas | turimus mokslinés literattiros duomenis, susijusius su trombocitopenija, ir tikéting
veikimo mechanizma, PRAC laikosi nuomonés, kad lomustino vartojimo ir trombocitopenijos priezastinis
rySys bent jau pagrjstai galimas. PRAC nusprendé, kad atitinkamai turi biiti atnaujinti vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra lomustino, informaciniai dokumentai.

Perzitiréjusi PRAC rekomendacijas, zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria bendrosioms PRAC i$§vadoms ir
rekomendacijos pagrindimui.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas
Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél lomustino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra lomustino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad

bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja pakeisti 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 — perbratktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius
[...]

Reikia grieztai nurodyti pacientams nevartoti didesniy <vaistinio preparato> doziu, nei
rekomenduojamos gydytojo, ir pasakyti, kad <vaistinis preparatas> vartojamas viena per burna
vartojama doze <(arba padalijus ta doze ir suvartojant per tris paras)> ir kad negalima vartoti
kartotinai anksCiau nei praéjus 6 savaitéms (7r. 4.2 skyriu).!

[...]
. 4.8 skyrius

Nepageidaujamos reakcijos trombocitopenijos daznj reikia pakeisti j labai dazna.

Pakuotés lapelis
- 2 skyrius
Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

[...]

Vartokite <vaista> tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas, ir nevartokite kitos Jums skirtos dozés
anksdiau nei po 6 savaiciy.!

[...]
e 3 skyrius

Ka daryti pavartojus per didelg <vaisto> dozg¢?

Nedelsdami KreipKkités i gydytoja. Gauta prane§imy apie nety€ini <vaisto> perdozavima, iskaitant
mirtimi pasibaigusius atvejus. Perdozavus gali pasireiksti pilvo skausmas, viduriavimas, atpylimas,
apetito nebuvimas, letargija, svaigimo pojiitis, kosulys arba dusulys, nepaai§kinamos kraujosruvos
arba kraujavimas ar imlumas infekcinéms ligoms.

. 4 skyrius

Toliau nurodyta nepageidaujama reakcijg reikia perkelti i§ daznio grupés ,,Daznis nezinomas* i ,,Labai
daznas‘:

Sumazejes trombocity skaicius, dél ko gali atsirasti kraujavimas ir kraujosruvos.

1 PCS 4.4 skyriuje ir PL 2 skyriuje esancius jspé&jimus reikia pary3kinti ir pabraukti arba pridéti, jeigu jy néra (naujq
pridéta tekstq reikia paryskinti ir pabraukti; galimybe vartoti doze padalijus paliekama kaip parinktis tik tiems
vaistiniams preparatams, kur toks galimas dozavimas nurodytas PCS 4.2 skyriuje pateiktose rekomendacijose)



111 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 kompetentingoms institucijoms

2023 m. lapkri¢io 27 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo sglygas)

2024 m. sausio 25 d.
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