| priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Buvo perziliréti kumuliaciniai iminés generalizuotos egzanteminés pustuliozés (UGEP) gydant
folkodinu duomenys. Po folkodino patekimo j rinkg i§ viso nustatyta 14 UGEP atvejy.

Keturiais atvejais buvo pranesta apie dar viena kartu vartojama jtariama vaistinj preparata, Zinoma kaip
sukeliantj UGEP, ta¢iau didZiojoje daugumoje atvejy nebuvo pranesta apie jokius kitus kartu skiriamus
vaistinius preparatus ar vaistinius preparatus, kurie buve nezinomi kaip sukeliantys sunkias odos
reakcijas. Dviem atvejais, kai buvo skirta kartu vartojamy vaistiniy preparaty, pranesimy chronologija
kelia daugiau minc¢iy apie folkoding nei apie gydyma kitaiS jtariamais vaistiniais preparatais ir
priezastinis rySys su folkodinu atrodo pagristesnis nei su Kitais kartu vartojamais jtariamais vaistiniais
preparatais. Be to, Sesiais atvejais folkodinas buvo vienintelis jtariamas vaistinis preparatas. Daugiau
kaip 90 proc. UGEP atvejy yra siejama su vaistiniais preparatais ir kai kuriais atvejais folkodinas atrodo
labiausiai tikétina UGEP pasireiskimo priezastis. DidZiojoje daugumoje atvejy buvo pranesta apie
teigiamg efektg nustojus vartoti vaistinio preparato, jskaitant penkis atvejus, kai vienintelis jtariamas
vaistinis preparatas buvo folkodinas. Galiausiai, vienu atveju atlikti alergologiniai tyrimai buvo teigiami
produktui, kurio sudétyje yra folkodino, ir neigiami kitam jtariamam vaistiniam preparatui.
Atsizvelgiant | paciento ekspozicija, Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC)
nusprendé, kad tarp folkodino ir UGEP simptomy yra pagrjstas priezastinis rySys ir kad tai yra pagrjsta
priezastis keisti vaistinio preparato informacija, siekiant informuoti gydytojus bei pacientus ir leidZiant
anksti nutraukti gydymg UGEP pasireiskimo atveju.

Remiantis duomeny po vaistiniy preparaty patekimo j rinkg perzitra, PRAC rekomenduoja papildyti
vaistinio preparato charakteristiky santraukos 4.4 ir 4.8 skyrius, jtraukiant informacija apie
nepageidaujamg reakcija — Giming generalizuotg egzanteming pustulioze, kurios pasireiSkimo daznis
nezinomas. Atitinkamai papildytinas pakuotés lapelis.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

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

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

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi S$iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra folkodino arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) 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 sekcija
Pridétinas toks jspéjimas:

Gauta praneSimu apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas (SNOR), iskaitant @imine
generalizuota egzantemine pustulioze (UGEP), kuri gali biiti pavojinga gyvybei ar baigtis
mirtimi, pacientams, kuriems buvo taikomas gydymas <vaistiniu preparatu>, dazniausiai per
pirmaja gydymo savaite. Pacientai turi biiti informuoti apie poZymius bei simptomus ir turi
biiti atidZiai stebimi dél odos reakciju. Jeigu atsiranda poZymiu ir simptomu, veréiandiu galvoti
apie tokias reakcijas, <vaistinio preparato> vartojimas turi buti nedelsiant nutrauktas.

. 4.8 sekcija

Si (-0s) nepageidaujama (-0s) reakcija (-0s) turi bati jtraukta (-0s) j organy sistemy klase ,,Odos ir
poodinio audinio sutrikimai“, nurodant pasireiSkimo daznj ,, nezinomas“:

Uminé generalizuota egzanteminé pustuliozé (Zr. 4.4 skyri

Pakuotés lapelis

e 2 skyrius:

<Vaisto> vartoti negalima

Jeiqu Jums kada nors pavartojus <vaisto> ar Kito <susijusio vaisto> buvo atsirades sunkus odos
iSbérimas ar odos lupimasis arba puslétumas ir (arba) opu burnoje

Ispéjimai ir atsargumo priemones

Gauta praneSimu apie sunkias odos reakcijas, iskaitant @imine generalizuota egzantemine
pustulioze (UGEP), pasireiskusia vartojant <vaisto>. UGEP — tai generalizuotas, rausvas,
Zvynelinio tipo iSbérimas su gumbais po oda ir piislelémis, susijes su kars¢iavimu. DaZniausia
pasirei§kimo vieta: daugiausia lokalizuojasi ant odos sulenkimu, juosmens ir vir§utiniu galiiniu.
Didziausia sunkiu odos reakciju pasireiSkimo rizika vra pirmaja gydymo savaite. Jeigu Jums
pasirei§ké sunkus iSbérimas ar kuris nors i$ $iu simptomu, nutraukite <vaisto> vartojima ir
nedelsiant susisiekite arba pasikonsultuokite su gydytoju.

e 4 skyrius

Nezinomas (daznis negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis)

Generalizuotas iSbérimas, paraudimas ir Zvyneliai su gumbais po oda ir puslelémis, susijes su
kar§¢iavimu gydymo pradzZioje (iminé generalizuota egzanteminé pustuliozé). Jei jums
pasirei§ké bet kuris i§ Siu simptomu, nutraukite <vaisto> vartejima ir nedelsiant susisiekite
arba pasikonsultuokite su gydytoju.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2020 m. sausis, CMDh posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2020 m. kovo 15 d.

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

2020 m. geguzés 14 d.




