I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Remiantis ataskaitiniu laikotarpiu perziliréta literatlira, esant sutrikusiai inksty veiklai, iS paciento
organizmo gali bati pasalinama nepakankamai magnio, kuris jsisavinamas zarnyne. Kadangi vaikai yra
pazeidziama populiacija ir jiems kyla didesné hipermagnezemijos rizika, ypac jeigu jy inksty funkcija
sutrikusi arba jiems iSsivysciusi dehidratacija, PRAC apsvarsté galimybe | vaistiniy preparaty, kuriy
sudetyje yra magnio hidroksido ir kuriuos leista vartoti vaikams, informacinius dokumentus, t. y.
preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyriy, jtraukti jspéjima dél hipermagnezemijos rizikos
vaikams. Suaugusiesiems, kuriy inksty funkcija sutrikusi, nustatyta hipermagnezemija taip pat
aprasoma literatroje kaip nepageidaujama reakcija | vaistinj preparatg, todél rekomenduojama
atnaujinti preparato charakteristiky santraukos 4.8 skyriy ir | j {traukti informacijq apie
hipermagnezemijos nepageidaujama reiskinj. Be to, | preparato charakteristiky santraukos 4.8 skyriy
reikety jtraukti informacija apie pilvo skausmg, kaip apie nepageidaujama reakcija  vaistinj preparata,
nustatytg remiantis EudraVigilance duomeny bazéje uZregistruotais atvejais, taip pat atsizvelgiant | tai,
kad magnio hidroksido veikimo mechanizmas leidzia jtarti galima sgveikg virskinamajame trakte. Taip
pat, atlikus ambulatoriniam kadikiy ir naujagimiy gydymui paskirty vaistiniy preparaty saveikos
analize, nustatyta, kad dazniausios buvo aspirino ir aliuminio ir (arba) magnio hidroksido sgveikos
reakcijos, dél kuriy galéjo sumazéti salicilaty koncentracija serume. Kadangi salicilatai placiai vartojami
suaugusiyjy populiacijoje, reikéty jvertinti Sios analizés iSvados jtakg kitoms pacienty grupéms, todél
PRAC rekomendavo atnaujinti preparato charakteristiky santrauky 4.5 skyriy ir i jj itraukti informacija
apie vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra magnio hidroksido, ir salicilaty saveika. Atitinkamai
atnaujinamas pakuotés lapelis.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotos procediry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

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

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

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazyméjimo (-uy) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra magnio hidroksido, arba ateityje ES bus
prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja atitinkamai pakeisti tokiy vaistiniy
preparaty registracijos pazymeéjimy salygas.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediuromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



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

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.4 skyrius. Specialls jsp&€jimai ir atsargumo priemonés

[I vaistiniy preparaty, kuriuos leista vartoti vaikams, preparato charakteristiky santraukas reikéety
jtraukti toliau nurodytg jspéjima.]

Vaiku populiacija

MazZiems vaikams magnio hidroksido vartojimas gali sukelti hipermagnezemija, ypac jeigu ju
inksty funkcija sutrikusi arba jiems iSsivysciusi dehidratacija.

e 4.5 skyrius. Sgveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
[Skyriaus informacijg reikia papildyti toliau nurodytu tekstu. ]

Dél magnio hidroksido vartoumo pasarmeéjus slaplmm, qall S|ek tiek pasikeisti kai kuriu

organlzmo.

e 4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis

[OSK ,Virskinimo trakto sutrikimai® skiltj reikia papildyti toliau nurodyta nepageidaujama reakcija,
nurodant, kad jos daZnis nezinomas.]

Pilvo skausmas

[OSK ,,Metabolizmo ir mitybos sutrikimai skiltj reikia papildyti toliau nurodyta nepageidaujama
reakcija, nurodant daznj ,labai retas“.]

Hipermagnezemija. Nustatyta po ilgalaikio magnio hidroksido vartojimo pacientams, kuriu
inkstuy funkcija sutrikusi.

Pakuotés lapelis
e 2 skyrius

[Jei taikytina (esant patvirtintai vaiky gydymo indikacijai), skyriy reikéty papildyti toliau nurodytu
tekstu.]

Vaikai
MazZiems vaikams magnio hidroksido vartojimas gali sukelti hipermagnezemija, ypac jeigu ju

inkstu funkcija sutrikusi arba jiems iSsivysciusi dehidratacija.
[Skyriaus informacijg reikia papildyti toliau nurodytu tekstu. ]
Kiti vaistai ir magnio hidroksidas

Magnio hidroksidas gali turéty jtakos kai kuriems vaistams arba tie vaistai gali turéti jtakos
magnio hidroksido veikimui. Pasakykite gydytojui ar vaistininkui, jeigu jus jau vartojate: -

salicilatus.

e 4 skyrius



[Teksta reikia papildyti toliau nurodytomis nepageidaujamomis reakcijomis, nurodant, kad jy daznis
nezinomas.]

- Pilvo skausmas

[Teksta reikia papildyti toliau nurodytomis nepageidaujamomis reakcijomis, nurodant daznj ,labai
retas“.]

- Hipermagnezemija. Nustatyta po ilgalaikio vartojimo pacientams, kuriy inksty funkcija
sutrikusi.
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Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h)

2017 m. liepos meén. CMD(h) posédis
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valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiskg keisti registracijos pazyméjimo salygas)




