| priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas j turimus duomenis apie kardiomiopatijos ir miokardito pasireiskimg i$ spontaniniy
pranesimuy, i$ kuriy 9 atvejai uzfiksuoti vaistinius preparatus pateikus j rinkg, kai nustatytas tikétinas rysys
laike ir reiskinio iSnykimas nutraukus vaistinio preparato vartojima, o taip pat atsizvelgdamas j tikéting
veikimo mechanizmg, PRAC laikosi nuomonés, kad gali biti pagrjstas priezastinis rysys tarp kvetiapino
vartojimo bei kardiomiopatijos ir taip pat miokardito pasireiSkimo. PRAC padaré iSvadg, kad reikia
atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra kvetiapino, informacinius dokumentus.

Atsizvelgdamas j turimus duomenis apie 2 literatiiroje aprasytus ir biopsijos bldu patvirtintus odos
vaskulito atvejus, turincius stipry rysj laike ir kai buvo nustatytas reiskinio iSnykimas nutraukus vaistinio
preparato vartojima, bei trecig vaistinius preparatus pateikus j rinkg gautg pranesimg su tikétinu rysiu
laike, PRAC laikosi nuomoneés, kad gali biti pagrjstas priezastinis rySys tarp kvetiapino vartojimo ir odos
vaskulito pasireiSkimo. PRAC padaré iSvadg, kad reikia atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra kvetiapino, informacinius dokumentus.

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

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

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

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procedlros metu, registracijos pazyméjimo (-y) saglygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra kvetiapino, arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy
vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar
registruotojai tinkamai atsizvelgty j §j CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediromis 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

4.4 skyrius
Reikia pakoreguoti jspéjima taip:
Kardiomiopatija ir miokarditas

Klinikiniy tyrimy metu ir kvetiaping pateikus j rinkg gauta pranesimy apie kardiomiopatijq ir miokarditg;
taciaw-priezastinio-rysio-nenustatyta (Zr. 4.8 skyriy). [tarus kardiomiopatijg arba miokarditg, kvetiepine
vartofimo-tikslingumgreikia-jvertintipakartotingi, reikia jvertinti poreikj nutraukti kvetiapino vartojimg.

4.8 skyrius

] OSK ,,Sirdies sutrikimai reikia jtraukti $ias nepageidaujamas reakcijas, kuriy dainis neZinomas:
kardiomiopatija ir miokarditas

] OSG ,,0dos ir poodinio audinio sutrikimai“ reikia jtraukti Sig nepageidaujama reakcijg, kurios daznis
neZinomas: odos vaskulitas

Pakuotés lapelis

e 2 skyrius. Kas Zinotina prieS vartojant <preparato pavadinimas>, |spé&jimai ir atsargumo
priemoneés

Sj punkta reikia jtraukti po ,,Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu vartojant <preparato pavadinimas>
Jums pasireiksty kuris nors is Siy sutrikimy:”

e dazni ir nereguliaris Sirdies susitraukimai, net ramybéje, Sirdies plakimo pojutis, kvépavimo
sutrikimai, kratinés skausmas arba nepaaiskinamas nuovargis. Gydytojas turés patikrinti Jusy
sSirdj ir prireikus nedelsdamas nukreips kardiologo konsultacijai.

e 4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis

] neZinomo daznio (t.y. tokio, kuris negali biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis) nepageidaujamy
reakcijy kategorijg reikia jtraukti Sias:

Sirdies raumens paZeidimas (kardiomiopatija)

Sirdies raumens uZdegimas (miokarditas)

Kraujaqysliy uzdegimas (vaskulitas), kuris daZnai pasireiskia su odos isbérimu maZomis raudonomis ar
purpurinémis iskilomis démelémis




Il priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2021 m. kovo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2021 m. geguzés 9 d.

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

2021 m. liepos 8 d.




