I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Reakcija | vaistinj preparata su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms; DRESS).

Atsizvelgdamas | spontaniniuose pranesimuose nurodomus ir literatlroje paskelbtus duomenis apie
reakcijq | vaistinj preparatg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. DRESS), jskaitant atvejus,
kai nustatomas atitinkamas rysys laiko atzvilgiu su vaistinio preparato vartojimu, nepageidaujamo
poveikio iSnykimo nutraukus vaistinio preparato vartojima ir (arba) poveikio atsinaujinimo vél pradéjus
vartoti vaistinio preparato atvejus, bei atsizvelgdamas | galimg veikimo mechanizma, PRAC laikosi
nuomonés, kad metamizolo vartojimo ir DRESS pasireiskimo priezastinis rySys yra bent jau pagrista
galimybé. PRAC priéjo prie iSvados, kad reikia atitinkamai iS dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy
sudetyje yra metamizolo, 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

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

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procedliros metu, registracijos pazyméjimo (-u) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra metamizolo, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybes nares
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j si CMD(h) sutarima.



II priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas - perbratktas)

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.4 skyrius

Ispéjima reikia pakeisti taip:

Sunkios odos reakcijos

Gydant Taikant—gydyma—metamizolu, gauta praneSimy apie sunkias—gyvybei—paveijingas
nepageidaujamas odos reakcuas |ska|tan t Stivenso-DZonsono smdromq (SDS), toksme epldermlo
nekrolize (TEN) ir inofi
drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms; DRESS), kurie gali buti pavojingi
gyvybei arba lemti mirtj.

stebéti, ar jiems nepasireiskia tokios reakcijos.

Jeigu gaswelkstg g reakcug pozymlg ir S|mptomq,a-Fba—+é1=yékéfeq—SDS,—'FEN—pe%ymk[—€pvz.—,

metamizolu reikia nedelsiant nutraukti ir nebegalima atnaujinti (zr. 4. 3 skyrlg)

¢ 4.8 skyrius

Taikant gydyma metamizolu, gauta pranesimy apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas, jskaitant
Stivenso-DzZonsono sindroma (SDS), toksine epidermio nekrolize (TEN) ir reakcija i vaistinj preparata
su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. drug reaction with eosinophilia and systemic

symptoms; DRESS) (zr. 4.4 skyriy).

Organy sistemy klasés (OSK) skilti ,Odos ir poodinio audinio sutrikimai® reikia papildyti toliau
nurodyta (-omis) nepageidaujama (-omis) reakcija (-omis), nurodant, kad jos (-y) daznis nezinomas:

Reakcija j vaistinj preparata su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. drug reaction
with eosinophilia and systemic symptoms; DRESS)

Pakuotés lapelis

2. Kas Zinotina pries vartojant <sugalvotas pavadinimas>
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Sunkios odos reakcijos

Gydant taitkant-gydyma metamizolu gauta pranesimy apie sunkias -gyvybeipavejirgasodos reakcijas,
iskaitant Stivenso-DZonsono sindromg, toksine epidermio nekrolize, reakcija i vaista su eozinofilija
ir sisteminiais simptomais (angl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms;

DRESS). Pastebéje bent vieng is 4 skyriuje aprasyty simptomu, susijusiy su Siomis sunkiomis
odos reakcijomis, nebevartokite metamizolo ir nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.

Jeigu Jums kada nors yra pasireiskusi kokia nors sunki odos reakcija, gydymo [Sugalvotas
avadinimas] atnaujinti nhebegalite (Zr. 4 skyri




4. Galimas salutinis poveikis
Daznis nezinomas
Sunkios odos reakcijos

Nebevartokite metamizolo ir nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos pastebéje bent
viena is toliau nurodyty sunkaus Salutinio poveikio reiskiniy:

- rausvos neiskilios, | taikinius panasios arba apskritos démelés liemens srityje, kuriy
vndurv1e neretai suS|daro nusleles, taip pat odos Iumma5|s, opos burnos, gerklés, nosies,

pacientui gali pasireiksti karsciavimas ir gripa primenantys simptomai (Stivenso-

DZonsono sindromas, toksiné epidermio nekrolizé);

arba padidéjusio jautrumo vaistui sindromas).




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priéemimas CMD(h)

2021 m. lapkri¢io mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2021 m. gruodzio 26 d.

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

2022 m. vasario 24 d.
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