I priedas

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



Mokslinés isvados

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

Saveika su vaistiniais preparatais, kuriems didelj poveikj daro rifampicino potencialas
indukuoti vaistinius preparatus metabolizuojandius fermentus ir nesiklius, pvz., su
lurazidonu, sofosbuviru, antiretrovirusiniais vaistiniais preparatais kabotegraviru,

fostemsaviru, lenakapaviru.

Atsizvelgdamas | turimus duomenis apie farmakokinetine rifampicino sgveikg su:

e antivirusiniu vaistiniu preparatu nuo hepatito C viruso infekcijos - sofosbuviru,
e antiretrovirusiniais vaistiniais preparatais — kabotegraviru, fostemsaviru, lenakapaviru;
e lurazidonu,

dél kurios reikSmingai sumazéja su rifampicinu sgveikaujanciy vaistiniy preparaty koncentracija
plazmoje, ir dél to gali sumazéti jy gydomasis poveikis, PRAC priéjo prie iSvados, kad reikia atitinkamai
iS dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra rifampicino, informacinius dokumentus.

Paradoksali reakcija j vaistinj preparata

Atsizvelgdamas | spontaniniuose pranesimuose ir mokslinéje literatliroje pateiktus duomenis apie
paradoksalios reakcijos | vaistin| preparata atvejus, nustatytus vartojant rifampicing, PRAC mano, kad
priezastinis rifampicino vartojimo ir paradoksalios reakcijos | vaistinj preparatg rysys yra bent pagrijstai
galimas. PRAC priéjo prie iSvados, kad reikia atitinkamai i$S dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra rifampicino, informacinius dokumentus.

Perziréjes PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediry koordinavimo grupé CMD(h) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta $i rekomendacija.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél rifampicino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra rifampicino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites, taciau turi
biti padaryti pasidlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

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



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



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

1. Sgveika su vaistiniais preparatais, kuriems didelj poveiki daro rifampicino potencialas
indukuoti vaistinius preparatus metabolizuojancius fermentus ir nesiklius, pvz., su
lurazidonu, sofosbuviru, antiretrovirusiniais vaistiniais preparatais kabotegraviru,
fostemsaviru, lenakapaviru.

Jeigu panasus arba grieZtesnis jspéjimas jau jtrauktas j preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés
lapelj, reikéty palikti esamgq formuluote.

Preparato charakteristiky santrauka

4.3 skyrius

Tekstg reikia papildyti toliau nurodyta kontraindikacija.

Rifampicino negalima vartoti kartu su vaistiniais preparatais, kuriems didelj poveikj daro
rifampicino potencialas indukuoti vaistinius preparatus metabolizuojancius fermentus ir

nesiklius, pvz., su lurazidonu, sofosbuviru, antiretrovirusiniais vaistiniais preparatais

kabotegraviru, fostemsaviru ir lenakapaviru (Zr. 4.5 skyriu).
4.5 skyrius

Tekstq reikia papildyti toliau iSdéstyta informacija apie saveika.

Rifampicino negalima vartoti kartu su vaistiniais preparatais, kuriems didelj poveikj daro
rifampicino potencialas indukuoti vaistinius Qregaratus metabollzuolancms fermentus ir

kabotegraviru, fostemsaviru ir lenakapaviru. Rifampicinas stipriai indukuoja CYP 3A4, P-gp,

UGT1A1, todél reikSmingai sumazéja minéty vaistiniy preparatuy koncentracija plazmoje ir dél
to gali sumazéti ju gydomasis poveikis.

Pakuotés lapelis

2. Kas Zinotina prie$ vartojant rifampicing
Nevartokite rifampicino,

jeigu Siuo metu vartojate bent vieng is Siy vaistu:

o sofosbuvirg (antivirusinj vaistg hepatito C viruso sukeltoms infekcijoms

o kabotegravira, fostemsavira, lenakapavira (vaistus nuo iIV);
o lurazidonga;

nes vartojant rifampicing gali sumazéti keliy vaistu, iskaitant pirmiau nurodytus vaistus,
koncentracija kraujyje.

2. Paradoksali reakcija j vaistinj preparata

Jeigu panasus arba grieztesnis jspeéjimas jau jtrauktas j preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés
lapelj, reikéty palikti esamgq formuluote.

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 skyrius



Teksta reikia papildyti toliau nurodytu jspé&jimu.

Paradoksali reakcija j vaistinj preparata

Po plrmmlo tuberkullozes bukle Q qerellmo talkant quvma valstmlals preparatals nuo

pozymius arba radiologiniais tyrimais nustatytas esamu tuberkuliozés Zidiniy progresavimas
arba naujy Zidiniy atsiradimas. Tokios reakcijos pastebétos per pirmas kelias savaites ar
meénesius nuo tuberkuliozés gydymo pradzZios. Bakterijuy kultiry tyrimy rezultatai paprastai
bina neigiami, ir paprastai tokios reakcijos nereiskia, kad gydymas neveiksmingas.

Tokios paradoksallos reakcnos Drlezastls vis dar nealskl, bet |tar|ama, kad ]_a_ gall sukelt

simptominj gydyma, kad buty nusloplnta pernelyg stipri imuniné reakcija. Be to,

rekomenduojama testi numatyta tuberkuliozés gydyma vaistiniy preparaty deriniu.

i gydytoja. Pasireiskiantys simptomai paprastai susije su pazeistais audiniais. Galimi bendro

pobiidZio simptomai: kosulys, kars¢iavimas, nuovargis, dusulys, galvos skausmas, apetito

M ommm

sumazéjimas, svorio sumazéjimas arba silpnumas (Zr. 4.8 skyri

4.8 skyrius

Sisteminés organy klasés (SOK) skiltj ,Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai® reikia papildyti
toliau nurodyta nepageidaujama reakcija, nurodant daznj ,daznas".

tyrimais nustatomuy poZzymiy atsinaujinimas arba naujuy simptomuy ir pozymiy atsiradimas
pacientams, kuriems anksciau buvo nustatytas buklés pageréjimas taikant gydyma

atitinkamais vaistiniais preparatais nuo tuberkuliozés, vadinamas paradoksalia reakcija i
vaistinj preparata; paprastai ji diagnozuojama atmetus gydymo nurodymuy nesilaikymo,

atsparumo vaistiniams preparatams, Salutinio vaistiniy preparatu nuo tuberkuliozés poveikio ir
antriniy baktermlu / qrvbellnlu mfekcnu qallmvbe)*

Pakuotés lapelis
2. Kas Zinotina prie$ vartojant rifampicing
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Vartodami §j vaista nedelsdami informuokite savo gydytoja:

o jei tuberkuliozés simptomai atsinaujinty arba pasunkéty (Zr. 4 skyriu ,,Galimas salutinis
poveikis"™).

4. Galimas Salutinis poveikis

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui i$ 10):

o paradoksali reakcija j vaista — po pirminio buklés pageréjo taikant tuberkuliozés
gydyma ligos simptomai gali atsinaujinti arba gali pasireiksti nauji simptomai.
Paradoksalios reakcijos atveju nustatyta praéjus ir vos 2 savaitéms, ir 18 ménesiy nuo
gydymo vaistais nuo tuberkuliozés pradZios. Paradoksali reakcija paprastai pasireiskia
karséiavimu, limfmazgiy patinimu (limfadenitu), dusuliu ir kosuliu. Pacientams,
kuriems pasireiskia paradoksali reakcija j vaista, taip pat gali pasireiksti galvos
skausmas, apetito sumazéjimas ir svorio sumazéjimas.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2025 m. lapkri¢io mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2026 m. sausio 5 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2026 m. vasario 26 d.
(registruotojas pateikia paraiskg keisti
registracijos pazyméjimo salygas)




