I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas | turimus mokslin€je literatiroje paskelbtus klinikiniy tyrimy ir didelés apimties
populiaciniy stebéjimo tyrimy duomenis, taip pat j tikéting veikimo mechanizmg, PRAC laikosi huomonés,
kad pernelyg daznas kvépavimo sutrikimus lengvinandiy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
terbutalino, vartojimas yra svarbus ir siejamas su prastéjanciu astmos valdymu bei gyvybei pavojingo
astmos paumejimo rizika. Be to, astma sergantiems pacientams taikant gydyma tik kvépavimo sutrikimus
lengvinandiais vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra terbutalino, pagrindiné uzdegiminé liga lieka
negydoma, deél to pacientai pernelyg daznai vartoja terbutalino, o tai lemia nepageidaujamas pasekmes.
Turi biti dar kartg atkreiptas pacienty ir sveikatos prieziliros specialisty démesys | pernelyg dazno
terbutalino vartojimo keliama rizika, jskaitant rekomendacijg netaikyti monoterapijos terbutalinu gydant
protarpine ir (arba) lengva astma.

PRAC nusprendé, kad reikia atitinkamai i$ dalies pakeisti inhaliaciniy milteliy ir purSkiamojo tirpalo
dozavimo formy vaistiniy preparaty, kuriy sudeétyje yra terbutalino, informacinius dokumentus.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél terbutalino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra terbutalino, naudos ir rizikos santykis yra nepakitgs su salyga,
kad bus padaryti pasillyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi 3iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra terbutalino, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei
pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | $§{ CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) 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)

Preparato charakteristiky santrauka (inhaliaciniai milteliai ir purSkiamasis tirpalas)
. 4.4 skyrius

Pacientams, kuriems taikomas nuolatinis gydymas nuo uzdegimo, turi bati informuoti toliau

taikyti gydyma nuo uzdegimo, net jeigu simptomai palengveéja ir jiems nereikia vartoti

<sugalvotas pavadinimas=>.

Jeigu vartojant vaistg pagal anksciau taikytg veiksmingg dozavimo rezimg, simptomai nepalengvéja taip,
kaip anksciau, pauentas turi kiek galima gre|C|au krelptls medlcmlnes pagalbos nes tai gall but| astmos
pasunkéjimo pozymis, ir jeig

pakartehme—asﬁ%&gydyme#e;ﬁmma#e#esmam—l&ﬂe%parelkalautl iS naujo [vertlntl talkoma_

astmos gydyma.

Pernelyg daznas trumpalaikio poveikio beta agonisty vartojimas gali maskuoti pagrindinés
ligos progresavima ir paskatinti astmos valdymo pablogéjima, dél to gali padidéti sunkiuy

astmos patiméjimy ir mirties rizika.

Pacienty, kurie daugiau kaip du kartus per savaite papildomai vartoja ,.pagal poreikj"
terbutalino, sveikatos bukle reikia iS naujo jvertinti, kad buty galima tinkamai pakoreguoti
jiems taikoma gydyma, nes Siems pacientams yra pernelyg dazno terbutalino vartojimo rizika.

Pakuotés lapelis

3 skyrius. Kaip vartoti <sugalvotas pavadinimas=>

<Sugalvotas pavadinimas> turi buti vartojamas pagal poreiki, o ne reguliariai.

Nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jeigu jums pasireiSkiantys astmos simptomai
(kosulys, dusulys, SvokStimas arba krutinés verzimo pojitis) pasunkéjo arba dél dusulio
negalite kalbéti, valgyti arba miegoti.

Jeigu jums reikia didesniy nei jprasta <sugalvotas pavadinimas> doziy kvépavimo sutrikimams
palengvinti, kuo skubiau kreipkités | savo gydytojq. Véliau jums gali prireikti papildomy, vaisty astmai
suvaldyti.

Jei astmos simptomams palengvinti vartojate <sugalvotas pavadinimas> daugiau kaip du

kartus per savaite, tai rodo, kad astma yra prastai valdoma ir kad gali padidéti stipriy astmos
priepuoliy (astmos pasunkéjimo), kurie gali sukelti sunkias komplikacijas ir gali buti pavojingi

avvybei ar net mirtini, rizika. Jus turite kuo skubiau kreiptis j savo gydytoja, kad bity
perziurétas jums taikomas astmos gydymas.

Jeigu kasdien vartojate vaisto nuo plauc¢iy uzdegimo, pvz.. inhaliacinio kortikosteroido, yra

svarbu testi jo vartojima requliariai. net jei jauciatés geriau.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2022 m. rugsejo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2022 m. spalio 28 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiskg keisti
registracijos pazyméjimo sglygas)

2022 m. gruodzio 29 d.




