I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Remiantis suvestine saugos duomeny bazés hematologinio nepageidaujamo poveikio ataskaity
apzvalga, pateikta patvirtinti kaip Sio PASP dalis, turima ribotos informacijos apie kauly Ciulpy funkcijos
sutrikimus, kadangi buvo gauta pranesimy apie su metirapono vartojimu siejamus citopenijos atvejus
3 kraujo lgsteliy eilése. Todél PRAC rekomenduoja atnaujinti vaistinio preparato charakteristiky
santraukos 4.8 skyriy ir pakeisti nepageidaujamg poveikj ,kauly Ciulpy nepakankamumas" sakiniu
«leukopenija, anemija, trombocitopenija* (daznis lieka nezinomas), kuris geriau apibldina nurodytus
hematologinius atvejus.

Perziliréjusi su metirapono perdozavimo atvejais susijusius PASP duomenis PRAC vertina, kad yra
pagrindo atnaujinti vaistinio preparato charakteristiky santraukos 4.9 skyriy pakeiciant pasenusig
informacijq apie bendrai taikomg perdozavimo gydyma plaunant skrandj ir sukeliant vémimag, nes
laikantis Siuolaikiniy gydymo nurodymuy dél jprasto gydymo apsinuodijus Siy priemoniy taikyti
nerekomenduojama.

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

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

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

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra metirapono, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todel CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | i CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediuromis 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
. 4.8 skyrius

Turi blti atnaujinta informacija apie Sj nepageidaujama organy, sistemy klasés ,Kraujo ir limfinés
sistemos sutrikimai® poveikj, kurio daznis nezinomas:

leukopenija, anemija, trombocitopenija
b & Kard

Pakuotés lapelis
4 skyrius

Kai kuris nepageidaujamas poveikis gali bati sunkus:

nezinomas (pagal turimus duomenis daznio nustatyti nejmanoma)

Sumaiélgs raudonLuq, baItLuq kraUJo Iqstellq ar kraujo pIokstehq (tromboutq) kiekis krauly]e kurio
simptomai gali badti: ilgiau nei normaliai trunkantis kraujavimas ar kraujosruvos (melyneés),
kraujuojancios dantenos, nosis ar oda, daznai juntamas nuovargis, dusulys, pasikartojantys
persalimai?.

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.9 skyrius

Turi bati atnaujinta toliau nurodyta informacija, pateikta poteméje ,Gydymas".

Gydymas: specifiniy prieSnuodziy néra.

ne ankscdiau, kaip pries vieng valanda, galima apsvarstyti gydymo aktyvintaja anglimi
galimybe. Kartu su bendromis priemonémis i$ karto kartu su izotoniniu natrio chlorido tirpalu ir

gliukoze j venag reikia skirti hidrokortizono. Jei reikia, atsizvelgiant | paciento klinikine bikle, gydyma
reikia kartoti. Kelias paras reikia stebéti kraujosptdi ir skysciy bei elektrolity pusiausvyra.

Pakuotés lapelis
. 3 skyrius
Kq daryti pavartojus per didele {sugalvotas pavadinimas} doze?

Jei suvartosite per daug kapsuliy, nedelsdami apie tai pasakykite gydytojui ar slaugytojui, arba
nedelsdami vykite | greitosios pagalbos skyriy. Gali pykinti, gali skaudéti skrandj ir (arba) pasireiksti
viduriavimas. Taip pat gali svaigti galva, atsirasti nuovargio pojitis, gali skaudéti galva, pasireiksti



prakaitavimas ir padidéti kraujosptdis. Gali bati, kad jums gali tekti iSvemti-skrandzio-turini-pavartoti
aktyvintosios anglies, taip pat jums gali paskirti hidrokortizono.

III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2019 m. vasaris CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2019 m. balandzio 13 d.

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

2019 m. birzelio 12 d.
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