I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazymeéjimo (-uy) salyguy keitimo
pagrindas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas | turimus moksliniy straipsniy, spontaniniy pranesimy duomenis, jskaitant tuos atvejus,
kai nustatytas glaudus rysys laiko atzvilgiu ir esama reikiamy dokumenty, PRAC laikosi nuomonés, kad
priezastinis naprokseno ir DRESS sindromo rySys yra bent pagristai tikétinas. PRAC priéjo prie iSvados,
kad reikia atitinkamai iS dalies pakeisti sisteminio poveikio vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
naprokseno, informacinius dokumentus.

Be to, atsizvelgdamas | daugybéje spontaniniy pranesimy ir mokslinéje literatlroje pateiktus duomenis
apie vaisty sukelto lokalaus odos bérimo rizikg, jvertings teigiamus vartojimo nutraukimo rezultatus ir
teigiamus burnos provokaciniy méginiy rezultatus, ir j tai, kad keliy sisteminiy preparatuy, kuriy sudétyje
yra naprokseno, informaciniuose dokumentuose Sis nepageidaujamas poveikis jau minimas, PRAC mano,
kad naprokseno ir vaisty sukelto lokalaus odos bérimo priezastinis rySys yra gerai pagristas, todél padaré
iSvada, kad sisteminiam naudojimui skirty preparaty, kuriy sudétyje yra naprokseno, informaciniai
dokumentai turi biti atitinkamai iS dalies pakeisti.

Galiausiai, imantis atsargumo priemoniy ir atsizvelgiant | turimg informacijq apie tos pacios terapinés
klasés vaistus ir tikéting veikimo mechanizma, iSvirSiniam vartojimui skirty vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra naprokseno, informaciniai dokumentai turi bati atnaujinti jtraukiant jspéjimus apie
vartojimo rizikg néstumo metu, iSlaikant formuluote, kuri buvo naudota iSvirSiniam vartojimui skirto
ketoprofeno, flurbiprofeno ir ibuprofeno, ibuprofeno lizino (nenurodytam kalbant apie arterinj lataka),
ibuprofeno ir kofeino dokumentuose.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé (CMD(h)) pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

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

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

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



II priedas

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



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

1. Rekomendacija dél reakcijos | vaista su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS
sindromas) - skiriant sisteminio poveikio preparatus

Rekomenduojama atlikti Siuos sisteminio poveikio vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra veikliosios
medziagos naprokseno, informaciniy dokumenty pakeitimus (naujas tekstas pabrauktas ir
paryskintas, istrintas tekstas —perbrauktas):

Preparato charakteristiky santraukos 4.4 skirsnio dalyje, apibréZiancioje sunkias odos reakcijas, |
pastraipg (-as), kurioje (-se) isvardijamos dmios odos reakcijos (pvz., SDS ir TEN), turi biti jrasytas
toliau nurodytas tekstas. Jei panasios formuluotés teksto dar néra, jj reikia jrasSyti visq. Jeigu preparato
informaciniuose dokumentuose jau pateikiamos panasios arba grieZztesnés rekomendacijos del SNOR,
panasios arba grieztesnés rekomendacijos lieka galioti ir neturi bdti isbrauktos.

Preparato charakteristiky santrauka

Pavyzdziui, jeigu preparato informaciniuose dokumentuose pateikiama toliau nurodyta tiksli formuluote,
ja galima papildyti taip:

. 4.4 skyrius
Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos (SNOR)

Vaistiniam preparatui patekus | rinkg buvo gauta su <vaistinio preparato pavadinimas> vartojimu
susijusiy pranesimy apie Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson) sindromo (SDS) ir, toksinés epidermio
nekrolizés (TEN) ir_ reakcijos | vaista su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS
sindromo) atvejus, kurie gali kelti pavojy gyvybei ar lemti mirtj. Jeigu pasireiSkia Sias reakcijas rodanciy
pozymiy ir simptomuy, <vaistinio preparato pavadinimas> vartojima reikia nedelsiant nutraukti. Jeigu

<vaistinio preparato pavadinimas> vartojimo metu pacientui pasireiSké SDS, arba TEN arba DRESS
sindromas, atnaujinti gydymo <vaistinio preparato pavadinimas> negalima; Sio vaistinio preparato
vartojima reikia visam laikui nutraukti.

J 4.8 skyrius

OSK Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Jeigu DRESS sindromas jau jtrauktas | 4.8 skyriy nurodZius kitg pasireiSkimo daznj, esamo daZnio
nereikia isbraukti.

Daznis: nezinomas - reakcija j vaista su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS
sindromas) (Zr. 4.4 skyriy)

Pakuotés lapelis

Jei atskiros sunkios odos reakcijos (pvz., Stevenso-DZonsono sindromas, toksiné epiderminé nekrolizé)
dabartinio patvirtinto pakuotés lapelio dalyje, apibréZiancioje sunkias odos reakcijas, néra minimos,
Sios dalies keisti nereikia (t. y. nereikia jrasyti ,reakcija | vaistus su eozinofilija ir sisteminiais
simptomais (DRESS sindromas)").

2 skyrius. Kas Zinotina pries vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Vartojant <vaistinio preparato pavadinimas> pranesSta apie sunkias odos reakcijas, jskaitant (Stevenso-
DZonsono sindroma, toksine epidermio nekrolize, reakcija i vaista su eozinofilija ir sisteminiais



simptomais [DRESS sindromas]). Jeigu pastebétuméte kokiy nors su Siomis sunkiomis odos
reakcijomis susijusiy simptomuy, nurodyty 4 skyriuje, nutraukite <vaistinio preparato pavadinimas>
vartojima ir nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.

4 skyrius. Galimas salutinis poveikis

Nebevartokite <vaistinio preparato pavadinimas> ir nedelsdami kreipkités | gydytoja, jeigu pasireiksty
bent vienas i$ toliau nurodyty Salutinio poveikio reiskiniy:

Daznis nezinomas (negali biti apskaitiuotas pagal turimus duomenis):

sglltgs |sber|masl g k|Iu5| kuno temperatura, padidéjes kepeny fermenty aktyvumas, pakite
idéj I|mfmazg| iir k|t| kuno organy Dazeldlma (reakcua i

pat zr. 2 skyriy.

2. Rekomendacija dél vaisty sukelto lokalaus odos bérimo - skiriant sisteminio poveikio
preparatus

Rekomenduojama atlikti Siuos sisteminio poveikio vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra veikliosios
medziagos naprokseno, informaciniy dokumenty pakeitimus (naujas tekstas pabrauktas ir

paryskintas, istrintas tekstas —perbrauktas):

Preparato charakteristiky santrauka

o 4.8 skyrius

Jeigu FDE sindromas jau jtrauktas j 4.8 skyriy nurodZius kitg pasireiSkimo daznj, esamo dazZnio nereikia
iSbraukti.

OSK Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznis: Nezinomas vaistu sukeltas lokalus odos bérimas

Pakuotés lapelis

4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis

Nebevartokite <vaistinio preparato pavadinimas> ir nedelsdami kreipkités | gydytoja, jeigu pasireiksty
bent vienas is toliau nurodyty Salutinio poveikio reiskiniy:

Daznis nezinomas (negali biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

tam tikra odos alerginé reakcija, vadinama vaisty sukeltu lokaliu odos bérimu; ji paprastai
pasikartoja toje (-ose) vietoje (-ose), kur vaisto vartojama pakartotinai, ir gali pasireiksti

apvaliais ar ovalo formos odos paraudimais ir patinimais, puslelémis (dilgéline), niezéjimu

3. Rekomendacija dél vaisto vartojimo néstumo metu - skiriant isvirsinio poveikio preparatus

Rekomenduojami Sie iSvirSinio poveikio vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos



naprokseno, informaciniy dokumenty pakeitimai (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas
tekstas —perbrauktas):

Nacionaliniu lygmeniu S| tekstg reikia pritaikyti prie esamy preparato informaciniy dokumenty
formuluodiy. Jeigu preparato informaciniuose dokumentuose jau pateiktos panasios arba grieZtesnés
rekomendacijos dél vaisto vartojimo néstumo metu, panasios arba grieztesnés rekomendacijos lieka
galioti ir neturi bdti iSbrauktos.

Jeigu preparato informaciniuose dokumentuose yra informacijos, kad teratogeninio poveikio arba
atitinkamos sisteminés ekspozicijos néra, Sis tekstas turi bti iSbrauktas.

Preparato charakteristiky santrauka

° 4.3 skyrius

[..]

- trecias néstumo trimestras
¢ 4.6 skyrius

[...] NéStumas

Klinikiniy duomeny apie <vaistinio preparato pavadinimas> vartojima néstumo metu néra.
Net jeigu sisteminé ekspozicija yra maZzesné, nei vartojant geriamaji preparata, nezinoma, ar
sisteminé [vaistinio preparato pavadinimas] ekspozicija, susidaranti pavartojus isvirsinio
poveikio vaistinio preparato, gali pakenkti embrionui (vaisiui). Per pirmaij ir antrajj néstumo
trimestra [vaistinio preparato pavadinimas] neturi biti vartojama, nebent tai akivaizdziai
batina. Jei vaisto vartojama, jo dozé turi biti kuo maZesné, o gydymo trukmé - kuo

trumpesné.

Treciuoju néstumo trimestru sisteminis prostaglandino sintetazés inhibitoriy, jskaitant
<vaistinio preparato pavadinimas> vartojimas, gali sukelti toksinj poveikij vaisiaus sirdziai ir
inkstams. Néstumo pabaigoje tiek motinai, tiek kidikiui gali pasireiksti uZsiteses
kraujavimas, o gimdymas gali prasidéti véliau. Todél [vaistinio preparato pavadinimas]
draudZiama vartoti paskutinj néstumo trimestra (Zr. 4.3 skyriu).

Pakuotés lapelis

2 skyrius. Kas zinotina pries vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>
Nevartokite <vaistinio preparato pavadinimas>,

jeigu prasidéjo paskutinis néstumo trimestras.

Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas

[..]

<Vaistinio preparato pavadinimas > geriamieji_preparatai (pvz., tabletés) gali sukelti

— gupg = = M=

nepageidaujam oveiki negimusiam kudikiui. Nezinoma, ar toks pat pavojus kyla [vaistinio

preparato pavadinimas] vartojant ant odos.

Jeigu esate nésdia, Zindote kudikj, manote, kad galbut esate néscia arba planuojate pastoti,
pries vartodama Sj vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.




Jeigu jums prasidéjo paskutinis néstumo trimestras, <vaistinio preparato pavadinimas>
vartoti draudZiama. Pirmus 6 néstumo meénesius [vaistinio preparato pavadinimas] vartoti
negallma, |sskyrus atve]us, kai_tai ak|v |de|a| butina ir rekomenduota gydytojo. Jei Siuo




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

CMD(h) nuomoneés priémimas 2024 m. balandzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2024 m. birzelio 9 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2024 m. rugpjtcio 8 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)
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