I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atrioventrikuliné blokada

Atsizvelgdamas | rezultatus, gautus atlikus gyventojy retrospektyvinj kohortinj tyrima (Gjesing et al.,
2015), kuriuo nustatyta, kad chining vartojantiems Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams,
kurie taip pat vartoja beta adrenoblokatoriy, kyla didesné mirties dél jvairiy priezasciy ir dél Sirdies ir
kraujagysliy sistemos sutrikimo rizika, taip pat | tai, kad chininas yra chinidino (prie 1a klasés priskiriamo
antiaritminio vaisto, kuris mazina Sirdies laidumag) izomeras, PRAC nusprendé, kad, biologiniu pozidriu
tikétina, jog, chininas gali pasunkinti atrioventrikuline blokadg. Todél PRAC rekomenduoja atnaujinti
preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyriy, kad | ji buty jtraukta informacija apie tai, kad chining
reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems diagnozuota atrioventrikuliné blokada.

QT intervalo pailgéjimas

Gerai zinoma, kad chininas turi nuo dozés priklausomg poveikj QT intervalui. Dviejuose tyrimuose
(Gjesing et al., 2015, Sheehan et al., 2016) buvo atkreiptas démesys | toksinio poveikio Sirdziai galimybe
esant keliems QT intervalo pailgéjimo veiksniams, net kai vartojamos terapinés chinino dozés.

Todél reikia atnaujinti preparato charakteristiky santraukos 4.4 ir 4.5 skyrius, | juos jtraukiant jsp&jima
dél nuo dozés priklausomo QT intervalg ilginancio Sio vaisto poveikio.

Saveika su karbamazepinu ir fenobarbitaliu (lemianti antikonvulsiniy vaisty koncentracijos padidéjimg)

Su sveikais pacientais kryZzminiu bdu atlikto atviro perspektyvinio farmakokinetinio tyrimo rezultatai
parodé, kad vartojant chining padidéja karbamazepino ir fenobarbitalio Cmax (didZiausia nustatyta
koncentracija) ir AUC (plotas po koncentracijos ir laiko kreive). Taip pat nustatyta, kad reikSmingai
padidéja su Slapimu iSsiskiriantis abiejy vaistiniy preparaty kiekis.

Saveika su karbamazepinu, susijusi su slopinamuoju chinino poveikiu CYP3A4, ir sqveika su
fenobarbitaliu, susijusi su slopinamuoju chinino poveikiu P-gp, yra biologiniu poziliriu jmanoma.

PRAC laikosi nuomoneés, kad pirmiau iSdéstyta informacija yra svarbi, todél rekomenduoja atnaujinti
preparato charakteristiky santraukos 4.5 skyriy, kad | ji baty jtraukta Si informacija.

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

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

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

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procedliros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudetyje yra chinino, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybes narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | S{ CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediuromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parysSkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
- 4.4 skyrius

Tekstg reikia papildyti toliau nurodytu jsp&jimu.

Sirdies sutrikimai

atsargumo priemoniu gydant pacientus, esant bukléms, dél kuriu gali pailgéti OT intervalas,
ir pacientus, kuriems diagnozuota atrioventrikuliné blokada.

- 4.5 skyrius

Vartojant chinina, gali padidéti fenobarbitalio ir karbamazepino koncentracijos. Reikia
atidZiai stebéti pacientus, kurie vartoja chining kartu su Siais vaistiniais preparatais.

Pakuotés lapelis
- 2 skyrius
2 skyrius

Pasakykite savo gydytojui, jeigu huo gimimo sergate arba véliau susirgote liga, kuri sukelia
Sirdies ritmo sutrikima.

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate:

e Vvaistuy, kurie sukelia Sirdies ritmo sutrikimus.

e Dbarbituraty arba karbamazepino (vaistu. kuriais gydoma epilepsija).




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h)

2017 m. rugséjo meén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2017 m. spalio 28 d.

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

2017 m. gruodzio 27 d.
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