I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelges | turimus signalo duomenis , bendros perzitros (jskaitant literattirg), spontaniniy pranesimy,
duomenis apie vaistiniy preparaty sgveika, taip pat | glaudy rysj laiko pozidriu, teigiamus vartojimo
nutraukimo tyrimo rezultatus ir tikéting veikimo mechanizma, PRAC laikosi nuomonés, kad vinkristino ir
azoly grupés priesgrybeliniy vaistiniy preparaty sgveikos priezastinis rySys yra bent pagristai galimas.
PRAC priéjo prie iSvados, kad reikia atitinkamai i$ dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
vinkristino, informacinius dokumentus.

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

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

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

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymé&jimo (-y) salygas.



II priedas

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



Preparato charakteristiky santrauka

o 4.4 skyrius

Teksta reikia papildyti toliau nurodytu jspéjimu:

Saveika su azoly grupés prieSgrybeliniais vaistiniais preparatais

Vienu metu su vinkristinu vartojant azoly grupés priesgrybelinius vaistinius preparatus, gali
pasireiksti neurotoksinis poveikis ir kitos sunkios nepageidaujamos reakcijos, iskaitant
traukullus, periferine neuropatija, sutrlkusms antidiurezinio hormono sekrecijos smdroma

o 4.5 skyrius
Informacijq apie sqveika (-as) reikia i$ dalies pakeisti arba papildyti taip:
Prie iSvardyty citochromo P450 izofermenty (CYP3A4) ir P-glikoproteino inhibitoriy jrasyti:

ketokonazolas

keliama rizika. Reikia atidZiai stebéti, ar Siuos vaistinius preparatus vienu metu vartojantiems
pacientams nepasireiskia nepageidaujamas poveikis.

Pakuoteés lapelis
Kiti vaistai ir vinkristino sulfatas

Jeigu vartojate, neseniai vartojote ar galite pradéti vartoti kity vaisty, praneskite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui.

Vinkristino Salutinis poveikis gali sustipréti vartojant Siuos vaistus:

pernelyg daug hormono kortizolio);




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h)

2024 m. balandZio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2024 m. birzelio 9 d.

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

2024 m. rugpjtcio 8 d.




