I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas | turimus duomenis apie tirotoksinj periodinj paralyziy, gautus i$ mokslinés literatiiros
ir i§ spontaniniy pranes$imy, jskaitant daugumg atvejy, kai buvo glaudus chronologinis rysys, taip pat |
tikéting veikimo mechanizma, PRAC mano, kad prieZastinis rySys tarp metilprednizolono ir
tirotoksinio periodinio paralyZiaus yra bent jau pagrjstai tikétinas. PRAC padar¢ iSvada, kad vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra metilprednizolono (tik sisteminio poveikio preparaty), informacinius
dokumentus reikia atitinkamai pataisyti.

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

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

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél metilprednizolono, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-
iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra metilprednizolono, naudos ir rizikos santykis yra nepakites
su sglyga, kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymeéjimo (-y) salygas.



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, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius
Turi buti jtrauktas §is jsp&jimas:

Tirotoksinis periodinis paralyzius (TPP) gali pasireiksSti pacientams, sergantiems hipertiroze ir
metilprednizolono sukelta hipokalemija.

Pacientams, gydomiems metilprednizolonu, kuriems pasireiSkia raumenu silpnumo poZymiai ar
simptomai, ypa¢ pacientams, sergantiems hipertiroze, reikia jtarti TPP.

Jei itariamas TPP, reikia nedelsiant stebéti kalio kieki kraujyje ir tinkamai ji koreguoti, kad
butu atkurtas normalus kalio kiekis kraujyje.

Pakuotés lapelis
e 2. Kas zinotina prie$ vartojant [sugalvotas pavadinimas]
Isp¢jimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydvtoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti [sugalvotas pavadinimas]

[...]
- Jeigu Jusu skydliaukés aktyvumas per didelis (hipertirozé)
[...]

Nedelsdami kreipKkités i gydvtoja, jei vartojant metilprednizolona pasireiskia raumenu
silpnumas, raumenu skausmas, spazmai ir sustingimas. Sie simptomai gali reiksti biikle,
vadinama tirotoksiniu periodiniu paralyZiumi ir galincia pasireiks$ti pacientams, Kuriu
skydliauké veikia pernelyg aktyviai (hipertirozé) ir kurie yra gydomi metilprednizolonu. Siai
biiklei palengvinti gali prireikti papildomo gydymo.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2024 m. liepos mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2024 m. rugséjo 8 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2024 m. lapkricio 7 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo sglygas)




