I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygy keitimo
pagrindas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas | turimus duomenis apie rizika, gautus is literatdros ir spontaniniy pranesimy, jskaitant
kai kuriais atvejais nustatyta glaudy laiko rysj, ir atsizvelgdamas | tikéting veikimo mechanizma, PRAC
mano, kad priezastinis rySys tarp prometazino ir nepageidaujamuy_psichikos bei neurologiniy reakcijy j
vaista, piktybinio neurolepsinio sindromo, QT intervalo pailgéjimo (jskaitant torsade de pointes),
trombocitopenijos (tiems vaistiniams preparatams, kuriems dar nenurodyta platesné sgvoka, pavyzdziui,
kraujo diskrazijos) ir audiniy pazeidimo galimybés, susijusios su vartojimu j veng, yra bent pagrijstai
galimas. PRAC padaré iSvada, kad turi bati atitinkamai pakeisti sisteminiam vartojimui skirty (geriamujy
ir parenteriniy) vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra prometazino, informaciniai dokumentai.

Perzitréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrijsta Si rekomendacija.

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

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

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymejimo (-y) salygas.



II 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)

Geriamieji vaistiniai preparatai:

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 skyrius
Turi bati jtrauktas toks jspéjimas:

QT intervalas

Kadangi fenotiazinai gali pailginti QT intervala, atsargiai gydyti pacientus, sergancius ryskia
bradikardija, Sirdies ir kraujagysliy ligomis, paveldima QT intervalo pailgéjimo forma ir kartu

vartojancius kitus vaistinius preparatus, dél kuriu gali pailgéti QT intervalas.

o 4.5 skyrius

Ypac atsargiai reikia vartoti prometazing kartu su kitais QT intervala ilginanciais vaistiniais
preparatais, jskaitant vaistinius preparatus nuo psichozés, t. y. kai kuriuos fenotiazinus

chlorpromazina, levomepromazin benzamidus (sulpirida, amisulprida, tiaprid imozid.
haloperidolj, droperidolj, citaloprama, halofantring, metadona, pentamiding ir
moksifloksacinag.

. 4.8 skyrius

Prie organy sistemos klasés ,Sirdies sutrikimai® turi bati pridétos $ios nepageidaujamos reakcijos, kuriy
daznis ,nezinomas":

QT intervalo pailgéjimas, torsade de pointes

Prie organy, sistemos klasés ,Nervy sistemos sutrikimai* turi bdti pridétos Sios nepageidaujamos
reakcijos, kuriy daznis ,,nezinomas":

piktybinis neurolepsinis sindromas, padidéjes psichomotorinis aktyvumas

Prie organy sistemos klasés ,Psichikos sutrikimai® turi bGti pridétos Sios nepageidaujamos reakcijos,
kuriy daznis ,nezinomas":

haliucinacijos, agresija

Prie organy sistemos klasés ,Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai* turi bati pridétos Sios
nepageidaujamos reakcijos, kuriy daznis ,nezinomas":

trombocitopenija

. 4.9 skyrius

Rekomendacijos dél perdozavimo pozymiy ir simptomuy turi bati i$ dalies pakeistos taip:

pasibaigqusiy mirtimi.



Pakuotés lapelis

) 2 skyrius
Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju pries pradédami vartoti <vaistinis preparatas>, jeigu:

turite sunkiuy Sirdies sutrikimu;

Jis arba Jisy Seimos narys esate sirge Sirdies liga;

Jus vargina Sirdies ritmo sutrikimas.

Kiti vaistai ir [...]

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai taip pat
pasakykite gydytojui arba vaistininkui:

vaistai, kurie gali paveikti Sirdies ritma.

) 4 skyrius
Daznis ,nezinomas (negali bati apskaiciuotas pagal turimus duomenis)™:

Nenormalus Sirdies elektrinis aktyvumas, turintis jtakos jos ritmui, jskaitant gyvybei
pavojingus ritmo sutrikimus

Sunki reakcija, pasireiskianti karsc¢iavimu, raumeny sustingimu, kraujospiadZio pokyciais ir
koma (piktybinis neurolepsinis sindromas)

Mazas trombocity kiekis kraujyje (galintis sukelti kraujavima ir mélynes)
Neramumas
Haliucinacijos

Agresija



Parenteriniai vaistiniai preparatai:
Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius

Turi bati jtrauktas toks jspéjimas:

Audiniy suZalojimas, iskaitant gangrena

Injekcija [ vena reikia atlikti itin atsargiai, kad bity iSvengta ekstravazacijos ar netycinés
injekcijos j arterija, kuri gali sukelti nekroze ir periferine gangrena. Jei pacientas skundZziasi
skausmu injekcijos j vena metu, injekcija reikia nedelsiant nutraukti, nes tai gali bati
ekstravazacijos arba netycinés injekcijos j arterija poZymis. Injekcija | raumenis taip pat
reikia atlikti atsargiai, kad bidty iSvengta netycinés injekcijos po oda, kuri gali sukelti vietine

nekroze.

QT intervalas

Kadangi fenotiazinai gali pailginti QT intervala, rekomenduojama atsargiai gydyti pacientus,
sergandius ryskia bradikardija, Sirdies ir kraujagysliu ligomis, paveldima QT intervalo

pailgéjimo forma ir kartu vartojancius kitus vaistinius preparatus, dél kuriy gali pailgéti QT
intervalas.

o 4.5 skyrius

Ypac atsargiai reikia vartoti prometazing kartu su kitais QT intervala ilginanciais vaistiniais
preparatais, jskaitant vaistinius preparatus nuo psichozés, t. y. kai kuriuos fenotiazinus

chlorpromazina, levomepromazin benzamidus (sulpirida, amisulprida, tiaprid imozid.
haloperidolj, droperidolj, citaloprama, halofantrina, metadona, pentamiding ir_

moksifloksacing.

. 4.8 skyrius

Prie organy sistemos klasés ,Sirdies sutrikimai® turi bati pridétos $ios nepageidaujamos reakcijos, kuriy
daznis ,nezinomas":

QT intervalo pailgéjimas, torsade de pointes

Prie organy sistemos klasés ,Psichikos sutrikimai® turi biti pridétos Sios nepageidaujamos reakcijos,
kuriy daznis ,nezinomas":

haliucinacijos, agresija

Prie organy sistemos klasés ,Nervy sistemos sutrikimai® turi biti pridétos Sios nepageidaujamos
reakcijos, kuriy daznis ,nezinomas":

piktybinis neurolepsinis sindromas, padidéjes psichomotorinis aktyvumas

Prie organy sistemos klasés ,Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai* turi bati pridétos Sios
nepageidaujamos reakcijos, kuriy daznis ,nezinomas":

trombocitopenija

. 4.9 skyrius

Rekomendacijos dél perdozavimo pozymiy ir simptomuy turi bati iS dalies pakeistos taip:

pasibaigusiy mirtimi.



Pakuotés lapelis
o 2 skyrius
Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju pries pradédami vartoti <vaistinis preparatas>, jeigu:

turite sunkiy Sirdies sutrikimy;

Jis arba Jisy Seimos narys esate sirge Sirdies liga;

Jus vargina Sirdies ritmo sutrikimas.

Kiti vaistai ir [...]

Jeiqu vartojate ar neseniai vartojote kity vaistu arba dél to nesate tikri, apie tai taip pat
pasakykite gydytojui arba vaistininkui:

vaistai, kurie gali paveikti Sirdies ritma.
o 3 skyrius
Vaisto vartojimas

Jei leidimo metu arba netrukus po jo pajutote deginima ar skausma, nedelsdami pasakykite
gydytojui arba slaugytojui.

o 4 skyrius
Daznis ,nezinomas (negali bati apskaicdiuotas pagal turimus duomenis)":

Nenormalus Sirdies elektrinis aktyvumas, turintis jtakos jos ritmui, jskaitant gyvybei

pavojingus ritmo sutrikimus

Sunki reakcija, pasireiskianti karSc¢iavimu, raumeny sustingimu, kraujospidzio pokyciais ir

koma (piktybinis neurolepsinis sindromas

Mazas trombocity kiekis kraujyje (galintis sukelti kraujavima ir mélynes)

Neramumas
Haliucinacijos

Agresija



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2024 m. gruodzio mén.

CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2025 m. sausio 27 d.

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

2025 m. kovo 27 d.




