| priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas j turimus mokslinés literattiros ir spontaniniy (savanorisky) pranesimy duomenis,
susijusius su reakcija j vaista su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. drug rash with eosinophilia
and systemic symptoms, DRESS), ir atsizvelgdamas j tg fakta, kad DRESS yra zinoma nepageidaujama
reakcija, sukeliama fenobarbitalio, j kurj yra daugiausia metabolizuojamas primidonas, PRAC laikosi
nuomonés, kad primidono ir DRESS priezastinis rySys yra bent jau pagrijstai galimas. PRAC priéjo iSvada,
kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra primidono, informaciniai dokumentai turi biiti atitinkamai
pakeisti.

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

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

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél primidono, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra primidono, 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 $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra primidono, 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 i atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, istrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

o 4.4 skyrius
Sunkios odos reakcijos
Gauta praneSimy apie gyvybei pavojingas odos reakcijas, jskaitant Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson)
sindroma (SJS), toksine epidermio nekrolize (TEN) ir_reakcija i vaista su eozinofilija ir sisteminiais
simptomais (angl. drug rash with eosinophilia _and systemic symptoms, DRESS), pasireiskusias
vartojant primidong.
Pacientus reikia informuoti apie poZymius ir simptomus bei atidziai stebéti, ar neatsiranda odos reakcijy.
Didziausia SJS, TEN arba DRESS tikimybé yra pirmosiomis gydymo savaitémis. Jei atsiranda SJS, TEN
arba DRESS simptomy ar pozymiy (pvz., progresuojantis odos iSbérimas, kuris daznai biina su ptslémis
arba gleiviniy pazeidimais), reikia nutraukti gydymga primidonu.
Geriausi SJS, TEN ir DRESS gydymo rezultatai biina tada, kai anksti nustatoma diagnozé ir nedelsiant
nutraukiamas jtariamo vaisto vartojimas. Ankstyvas vaisto vartojimo nutraukimas yra siejamas su geresne
prognoze. Jeigu pacientui vartojant primidong (arba fenobarbitalj) iSsivysto SJS, TEN arba DRESS,
tokiam pacientui nieckada nebegalima kartotinai skirti primidono (zr. 4.8 skyriy).

o 4.8 skyrius
Organy sistemos klasgje ,,0dos ir poodinio audinio sutrikimai®, skiltyje ,,DaZnis neZinomas*, turi biti
jrasyta $i nepageidaujama reakcija:
Reakcija i vaista su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESYS) (Zr. 4.4 skyri

Pakuotés lapelis

e 2 skyrius
Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Gauta prane§imy apie vartojant primidong pasireiskusius galimai gyvybei pavojingus odos isbérimus
(Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson) sindroma, toksine epidermio nekrolize arba reakcija (iSbérima) i
vaista su eozinofilija ir sisteminiais simptomais ([DRESS sindroma]), kurie atsiranda ant liemens ir i$
pradziy atrodo kaip rausvi j taikinius pana$ts taskai arba apskritos démés, daznai su puslémis viduryje.
Papildomi pozymiai, j kuriuos reikia atkreipti démesj, yra burnos, gerklés (ryklés), nosies, lytiniy organy
opos ir konjunktyvitas (akiy paraudimas ir patinimas).
Sie galimai gyvybei pavojingi isbérimai daznai pasireiskia kartu su simptomais, panaiais j gripa.
Isbhérimas gali progresuoti iki placiai i$plitusiy pasliy arba odos lupimosi. Didziausia sunkiy odos reakcijy
rizika yra pirmosiomis gydymo savaitémis. Jeigu vartojant primidong arba kita vaista, kurio sudétyje yra
fenobarbitalio, Jums pasireiské Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindromas, arba- toksiné epidermio
nekrolizé arba DRESS sindromas, iy vaisty Jums niekada nebegalima pakartotinai vartoti.
Jeigu Jums atsirado iSbérimas arba minéty odos simptomuy, nutraukite primidono vartojima ir
nedelsdami kreipkités patarimo j gydytoja bei pasakykite jam, kad vartojate §j vaistg.*

*Paskutinis sakinys jau yra nurodytas parySkintu Sriftu farmakologinio budrumo darbo grupés (PhVWP)
rekomendacijose ir néra naujas papildymas. Naujas papildymas yra jraSytas paryskintu raudonu Sriftu ir pabrauktas.



o 4 skyrius
DaZnis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)

Gauta praneSimu apie galimai gyvvybei pavojingus iSbérimus (reakcija j vaista su eozinofilija ir
sisteminiais simptomais) (Zr. 2 skyriu).
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