I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Remdamasis literatliros bei duomeny i$ saugos duomenyny apzvalga, PRAC priéjo prie nuomonés, kad
priezastinis rySys tarp nitrofurantoino, nifurtoinolio ir autoimuninio hepatito, intersticinio nefrito ir odos
vaskulito yra tikétinas, todél rekomenduoja atnaujinti vaistinio preparato informacija iSvardijant Siuos
nepageidaujamus poveikius, o jy pasireiSkimo daznj nurodant kaip ,,nezinoma*. Be to, dél autoimuninio
hepatito sunkumo, Sis nepageidaujamas vaistinio preparato poveikis taip pat turéety bati nurodytas
Preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyriuje. Atitinkamai turéty buti papildyta pakuotés lapelio
informacija.

Be to, remiantis registruotojy pateiktais duomenimis bei literatiros duomenimis, kontraindikacija
pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, papildyta informacija apie apskaiciuoto glomeruly filtracijos
greicio (GFG) ribinj dydi, kuris yra < 45 ml/min.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediry koordinavimo

grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadomis.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél nitrofurantoino, nifurtoinolio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad
vaistiniy preparaty, kuriy sudetyje yra nitrofurantoino, nifurtoinolio, naudos ir rizikos santykis yra
nepakites su sglyga, 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 nitrofurantoino, nifurtoinolio arba ateityje
ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos

valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | S{ CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) 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

4.3 skyrius
Kontraindikacija, susijusi su inksty funkcijos sutrikimu

<. > (kreatinino ki . erin )< ( s e
46-mifmin.) <..>

Taip pat panaikinti visus kitus kreatinino klirenso dydzius, kurie yra kitokie nei ,,mazesnis kaip
45 ml/min.“

<..> (apskaicdiuotas GFG mazesnis nei 45 ml/min.) <..>

4.4 skyrius

HepatoksiSkumas

Retai pasireiSkia kepenuy reakcijos, jskaitant hepatita, autoimuninj hepatita, cholestazine
gelta, létinj aktyvy hepatita ir kepenu nekroze. Pranesta apie mirties atvejus. Létinio
aktyvaus hepatito pradzia gali biti uZzslépta ir reikia periodiskai stebéti, ar pacientu
biocheminiy tyrim Ciu kepen y4 s

rodanci azeidima, rodmenys nepakite. Pasireiskus hepatitui

vaistinio preparato vartojima reikia nedelsiant nutraukti ir imtis atitinkamuy priemoniu.

4.8 skirsnis

Imuninés sistemos sutrikimai: odos vaskulitas (daZznis — nezinomas).

Kepeny, tulZies pislés ir lataky sistemos sutrikimai: autoimuninis hepatitas (daznis —
nezinomas).

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai: intersticinis nefritas (daznis — nezinomas).

Pakuotés lapelis

2 skyrius
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Atsiradus nuovargiui, odos ar akiy pageltimui, niezuliui, odos iSbérimams, sgnariy skausmui,

nemaloniam pojuciui pilvo srityje, pykinimui, vémimui, netekus apetito, patamséjus
Slapimui arba pabalus ar tapus pilkomis iSmatoms, reikia kreiptis j gydytoja. Tai gali bati

kepenuy veiklos sutrikimo poZzymiai.

4 skyrius

Smulkiuju kraujagysliy sieneliy uzdegimas, kuris sukelia odos pazeidimus,. kurio
pasireiSkimo daznis nezinomas.

Kepenuy uzdegimas dél imuninés sistemos poveikio kepenu lasteléms. kurio pasireiskimo
daznis nezinomas.

Inksty kanalélius gaubiancio audinio uzdegimas, sukeliantis inksty veiklos sutrikima, kurio
pasireiSkimo daznis nezinomas.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2018 m. lapkri¢io mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2019 m. sausio 3 d.

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

2019 m. vasario 27 d.
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