| priedas
Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-u) salyguy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto makrogolio 3350
(vartojamo per burng) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita,
padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgiant | turimus duomenis apie traukulius, gautus i$ sunkiy spontaniniy pranesimy, kai kuriais
atvejais susijusiy glaudziu laiko rySiu, ir j tikéting veikimo mechanizma, PRAC mano, kad priezastinis
rySys tarp makrogolio 3350 deriniy ir traukuliy yra nustatytas.

PRAC priémé i$vada, jog vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra makrogolio 3350 deriniy, skirty
zarnynui ruosti, informacija apie vaistinj preparatg turi buti atitinkamai pakoreguota, taip pat jtraukiant
rekomendacijas sveikatos priezitiros specialistams, kaip valdyti tokiag rimtg rizika.

Taip pat, atsizvelgiant j turimus duomenis apie stemplés plySima, gautus i$ literattiros ir sunkiy
spontaniniy pranesimy, susijusiy glaudziu laiko rySiu, ir taip pat atsizvelgiant j tikéting veikimo
mechanizmg, PRAC mano, kad priezastinis rySys tarp makrogolio 3350 deriniy ir stemplés perforacijos
(Boerhaave sindromo) yra nustatytas.

PRAC priémé i§vada, jog vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra makrogolio 3350 deriniy, skirty
zarnyno paruoSimui, informacija apie vaistinj preparata turi biiti atitinkamai pakoreguota, taip pat
jtraukiant rekomendacijas sveikatos priezitiros specialistams, kad jie informuoty pacientus apie tokia
rimtg rizikg ir apie skubius veiksmus, kuriy reikia imtis.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms isvadoms ir
argumentams, kuriais pagrijsta 8i rekomendacija.

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

Remdamasis mokslinémis i§vadomis dél makrogolio 3350 (vartojamo per burng), CMD(h) laikosi
nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra makrogolio 3350 deriniy
(vartojamy 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 (-u) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



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

Preparato charakteristiky santrauka

- TRAUKULIAI

. 4.4 skyrius

Reikéty pridéti tokj jspéjima:

Traukuliy atvejai, susije su makrogolio 3350 vartojimu kartu su elektrolitais Zarnyno paruoSimui,
buvo pastebéti tiek tiems pacientams, Kuriems anks¢iau buvo pasireiSke traukuliai, tiek tiems Kuriems
nebuvo. Sie atvejai daZniausiai buvo susije su elektrolitu koncentracijos pakitimais, pvz.. sunkia
hiponatremija (Zr. 4.8 skyriu). Biikite atsargiis skirdami makrogoli 3350 kartu su elektrolitais
pacientams, kuriems anamnezéje yra buve traukuliu, kuriems yra padidéjusi traukuliu rizika arba

elektrolitu sutrikimo rizika. Atsiradus neurologiniams simptomams, reikia koreguoti skysciu ir
elektrolity sutrikimus.

. 4.8 skyrius

Toliau nurodyta nepageidaujama reakcija turéty biti jtraukta j nervy sistemos sutrikimy, kuriy daznis
nezinomas, skyriy:

Traukuliai
- STEMPLES PLYSIMAS
. 4.4 skyrius

Po vaistinio preparato pateikimo i rinka buvo praneSta, daZniausiai senyviems pacientams, apie

stemplés plySimo (Boerhave sindromo) atvejus, susijusius su gausiu véemimu pavartojus (Zr. 4.8

skyriu) makrogolio 3350 kartu su elektrolitais Zarnynui ruosti. Patarkite pacientams nutraukti
vaistinio preparato vartojima ir nedelsiant kreiptis j gydytoja, jei pasireiSkia nevalingas vémimas
sekamas Kriitinés, kaklo ir pilvo skausmais, disfagija, hematemezija ar dusuliu.

. 4.8 skyrius
I virskinimo trakto sutrikimy skyriy turéty biiti jtraukta toliau nurodyta nepageidaujama reakcija:

Stemplés plySimas (Borheaave sindromas), daznis nezinomas

Pakuotés lapelis

- TRAUKULIAI
. 2 skyrius

Ispéjimai ir atsargumo priemonés



Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ vartodami <vaisto pavadinimas> jeigu Jus:

- sergate epilepsija arba esate praeityje patyre traukuliy

- sergate Sirdies nepakankamumu, sunkiu inkstu funkcijos sutrikimu arba vartojate vaistus nuo
kraujospiidZio

. 4 skyrius

Jeigu Jums pasireiské kuris nors i$ toliau iSvardyty Salutinio poveikio reiskiniy, nedelsdami nutraukite
<vaisto pavadinimas> vartojimg ir kreipkités | gydytoja:

Traukuliai

- STEMPLES PLYSIMAS

. 2 skyrius

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
[---]

Jeigu vartojant <vaisto pavadinimas> pasireiSkia vémimas krauju, po Kurio staiga pasireiSkia
Kkritinés, kaklo ar pilvo skausmas, pasunkéja rijimas ar pasunkéja kvépavimas, nutraukite vaisto
vartojima ir nedelsdami KreipKkités i gydytoja.

. 4 skyrius
[...]

Stemplés plySimas dél vémimo daZnis neZinomas



I11 priedas
Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkaragtis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h):

2024 m. rugséjo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms:

2024 m. lapkricio 4 d.

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

2025 m. sausio 2 d.




