I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto sulprostono
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés iSvados.

Registruotojas nustaté i§ viso 26 hipertenzijos, susijusios su sulprostono vartojimu, atvejus. Vadovaujanti
valstybé nar¢, atlikusi paieska Fudravigilance duomeny bazéje, nustaté 18 atvejy. Hipertenzijos atvejy
analizé leidzia manyti, kad priezastinis rySys tarp hipertenzijos ir sulprostono vartojimo gali egzistuoti.
Hipertenzija keletu atveju buvo susijusi su sunkiais Sirdies sutrikimais, tokiais kaip plauciy edema.
Manoma, kad didelé rizika kyla esant Sioms salygoms: kai buvo skirtas kitoks atoninés hemoragijos po
gimdymo gydymas (oksitocinas, metilergometrinas, fenilefrinas ir kt.) arba kai moteris jau anksc¢iau sirgo
hipertenzija. Vis délto pagrindiné priezastis, paaiskinanti hipertenzijos pasireiskima, yra sulprostono
leidimas didesniu kaip 100 pg/val. pradiniu greiciu arba nelaipsniskas leidimo greicio didinimas, esant
nepakankamam terapiniam atsakui. Todél j vaistinio preparato informacinius dokumentus reikia jtraukti
informacijg apie hipertenzijos rizika kartu su klinikinémis rekomendacijomis rizikai sumazinti, pvz., dél
laipsnisko sulprostono leidimo greicio didinimo, jeigu 100 pg/val. dozé neveiksminga. Todél,
atsizvelgiant j perziiirétuose PASP pateiktus duomenis, PRAC nusprend¢, kad vaistiniy preparaty,
kuriuose yra sulprostono, vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai pagristi.

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

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos paZyméjimo (-u) salygas

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

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra sulprostono, arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy
vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja atitinkamai pakeisti tokiy vaistiniy preparaty registracijos
pazyméjimy salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus preparato informaciniy dokumenty skyrius (naujas
tekstas — pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius
Po jspéjimo dél rizikos Sirdies ir kraujagysliy sistemai reikia jtraukti toliau pateiktq jspéjimq:

Kadangi gali pasireiksti bradikardija ir (arba) pakisti kraujospudis, reikia atitinkamai stebéti
sirdies ir kraujotakos rodmenis.

Poregistracinio stebéjimo metu vartojant sulprostona pranesta apie hipertenzijos atvejus, kartais
susijusius su sunkiomis kardiovaskulinémis reakcijomis, ypac nesilaikant rekomendacijos dél
sulprostono pradinio leidimo greicio (leidziama didesniu kaip 100 pg/val. greiciu) arba leidimo
greiio didinimo ne palaipsniui nepakankamo terapinio atsako atveju.

Jeigu dél nepakankamo gydomojo poveikio reikia didinti sulprostono leidimo greiti, tai reikia atlikti
laipsniSkai, kad biity iSvengta su Sirdies ir kraujagysliy sistema susijusiy komplikacijy. Hipertenzija
parastai praeidavo per 30 minuciu po dozés sumazinimo arba sulprostono vartojimo nutraukimo.

. 4.8 skyrius

] OSK Sirdies sutrikimai reikia jtraukti toliau pateiktq (-as) nepageidaujamq (-as) reakcijq (-as),
nurodant, kad jos (jy) pasireiskimo daZnis nezinomas.

Hipertenzija.

Pakuotés lapelis

e 4 skyrius ,,Galimas Salutinis poveikis®

Kraujospudzio padidéjimas (daznis neZinomas).




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2017 m. sausio mén. CMD(h) posédis

valstybése narése (registruotojas pateikia paraiska
keisti registracijos paZymejimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2017-03-11
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas 2017-05-10
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