I PRIEDAS

VAISTINIU PREPARATU SUGALVOTU PAVADINIMU, FARMACINIU FORMU,
STIPRUMO, VARTOJIMO BUDU IR RINKODAROS TEISES TURETOJU VALSTYBESE
NARESE (EEE) SARASAS



Valstybé Registravimo liudijimo turétojas | Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas
pavadinimas
Pavadinimas
Austrija Dermapharm GmbH Parfenac - Creme | 50 mg/g Kremas Vartoti ant odos
TiirkenstraB3e 25/12
A-1090 Wien
Austria
Austrija Dermapharm GmbH Parfenac - 50 mg/g Odos emulsija Vartoti ant odos
Tiirkenstraf3e 25/12 dermatologische
A-1090 Wien Emulsion
Austria
Austrija Dermapharm GmbH Parfenac - 50 mg/g Tepalas Vartoti ant odos
TiirkenstraBe 25/12 Fettsalbe
A-1090 Wien
Austria
Austrija Dermapharm GmbH Parfenac - Salbe 50 mg/g Tepalas Vartoti ant odos
TiirkenstraB3e 25/12
A-1090 Wien
Austria
Bulgarija Stada Arzneimittel AG, Mastu S Forte Bufexamac 250 mg, Zvakuté Vartoti | tiesigja Zarna
Stadastrasse 2-18 Bismuth subgallate 100 mg,
61118 Bad Vilbel Titanium dioxide 100 mg,
Germany Lidocaine hydrochloride 10
mg
Bulgarija Stada Arzneimittel AG Mastu S Bufexamac 50 mg/g, Bismuth | Tiesiosios zarnos | Vartoti i tiesiaja Zarna
Stadastrasse 2-1 subgallate 50 mg/g, Titanium | tepalas
861118 Bad Vilbel dioxide 50 mg/g, Lidocaine
Germany hydrochloride 5Smg/g




Valstybé Registravimo liudijimo turétojas | Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas
pavadinimas
Pavadinimas
Cekija STADA Arzneimittel AG MASTU S FORTE | Bufexamac 250 mg, Zvakuté Vartoti | tiesiaja Zarna
Stadastrasse 2-18 Bismuth subgallate 100 mg,
61118 Bad Vilbel Titanium dioxide 100 mg,
Germany Lidocaine hydrochloride 10
mg
Cekija STADA Arzneimittel AG MASTU S Bufexamac 50 mg/g, Tiesiosios zarnos | Vartoti i tiesiaja zarna
Stadastrasse 2-18 Bismuth subgallate 50 mg/g, | tepalas
61118 Bad Vilbel Titanium dioxide 50 mg/g,
Germany Lidocaine hydrochloride 5
mg/g
Pranctzija Pierre Fabre Medicament BUFAL5POUR |5¢g/100g Kremas Vartoti ant odos
45 place Abel Gance CENT, créme en
92654 Boulogne cedex tube
France
Pranciizija Coopération Pharmaceutique BUFEXAMAC 5¢g/100 g Kremas Vartoti ant odos
Frangaise COOQOPER 5 pour
Place Lucien Auvert cent, creme
77020 Melun cedex
France
Pranctzija Wyeth Pharmaceuticals France BUFEXAMAC 5¢g/100 g Kremas Vartoti ant odos
Cceur Défense Tour A NOVALIS 5 pour
la Défanse 4 cent, créme

92931 Paris La Défense Cedex
France




Valstybé Registravimo liudijimo turétojas | Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo biidas
pavadinimas
Pavadinimas
Pranctzija Wyeth Pharmaceuticals France CALMADERM, 5¢g/100 g Kremas Vartoti ant odos
Cceur Défense Tour A créme pour
la Défanse 4 application
92931 Paris La Défense Cedex cutannée
France
Prancuzija Wyeth Pharmaceuticals France PARFENAC 5 5g/100 g Kremas Vartoti ant odos
Cceeur Défense Tour A POUR CENT,
la Défanse 4 créme
92931 Paris La Défense Cedex
France
Pranctzija Wyeth Pharmaceuticals France PARFENOIDE, 5¢g/100 g Kremas Vartoti ant odos
Cceur Défense Tour A créme pour
la Défanse 4 application locale
92931 Paris La Défense Cedex
France
Vengrija Stada Arzneimittel AG Mastu S 50mg Bufexamac Tepalas Vartoti ant odos
Stadastrasse 2-18 (+5mg Lidocaine)/ 1g
61118 Bad Vilbel
Germany
Vengrija Stada Arzneimittel AG Mastu S Forte 250mg Bufexamac, Zvakuteé Vartoti | tiesiaja zarna
Stadastrasse 2-18 +10mg Lidocaine
61118 Bad Vilbel
Germany




Valstybé Registravimo liudijimo turétojas | Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas
pavadinimas
Pavadinimas
Italija Farmigea spa FANSAMAC 5g/100 g Kremas Vartoti ant odos
Via Giovan Battista Oliva 6/8
56121 PISA
Italy
Latvija Stada Arzneimittel AG, Mastu S ointment | Bismuthi subgallas 50 mg, Tepalas Vartoti | tiesiaja Zarna
Stadastrale 2-18 Bufexamacum 50 mg, and Vartoti ant odos
61118 Bad Vilbel Titanii dioxidum 50 mg
Germany Lidocaini hydrochloridum 5
mg/g
Latvija Stada Arzneimittel AG Mastu S forte Titanii dioxidum 250 mg, Zvakuté Vartoti | tiesiaja Zarna
Stadastrafle 2-18 suppositories Lidocaini hydrochloridum100
61118 Bad Vilbel, mg,
Germany Bismuthi subgallas 100 mg,
Bufexamacum 10 mg
Lietuva Stada Arzneimittel AG Mastu S Bufexamac 50 mg/g, Tepalas Vartoti ant odos
Stadastrasse 2-18 Bismuth subgallate 50 mg/g,
61118 Bad Vilbel Titanium dioxide 50 mg/g,
Germany Lidocaine hydrochloride

monohydrate5 mg/g




Valstybé Registravimo liudijimo turétojas | Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo biidas
pavadinimas
Pavadinimas
Lietuva Stada Arzneimittel AG Mastu S forte Bufexamac 250 mg, Zvakuté Vartoti | tiesiaja Zarna
Stadastrasse 2-18 Bismuth subgallate 100 mg,
61118 Bad Vilbel Titanium dioxide 100 mg,
Germany Lidocaine hydrochloride
monohydrate10 mg
Liuksemburgas | PF MEDICAMENT BUFAL 5g/100g Kremas Vartoti ant odos
45, Place Abel Gance
92654 Boulogne Cedex
France
Portugalija Home Products de Portugal, Lda. Parfenac 50mg/g Tepalas Vartoti ant odos
Rua Dr. Anténio Loureiro Borges
2 - Arquiparque - Miraflores
1495-131 Algés
Portugal
Rumunija STADA ARZNEIMITTEL AG PROCTOSAN 250 mg Zvakuteé Vartoti | tiesiaja zarna
Stadastrasse 2-18 FORTE,
61118 Bad Vilbel suppository
Germany
Rumunija STADA ARZNEIMITTEL AG PROCTOSAN, 50 mg Tiesiosios zarnos | Vartoti | tiesiaja Zarna
Stadastrasse 2-18 rectal cream kremas
61118 Bad Vilbel
Germany




Valstybé Registravimo liudijimo turétojas | Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo biidas
pavadinimas
Pavadinimas
Slovakija STADA Arzneimittel AG MASTU S S0mg/1lg Tiesiosios zarnos | Vartoti | tiesiaja Zarna
Stadastrasse 2 - 18 tepalas
61118 Bad Vilbel
Germany
Slovakija STADA Arzneimittel AG MASTU S forte 250 mg Zvakuté Vartoti | tiesiaja Zarna
Stadastrasse 2 - 18
61118 Bad Vilbel
Germany




II PRIEDAS

EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR RINKODAROS
TEISIU PANAIKINIMO PAGRINDAS



MOKSLINES ISVADOS

VAISTINIU PREPARATU, KURIU SUDETYJE YRA BUFEKSAMAKO (zr. I prieda),
MOKSLINIO [VERTINIMO BENDROJI SANTRAUKA

Bufeksamakas yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo, kuris pagal suteikta rinkodaros teisg yra skirtas
vietiniam naudojimui gydant dermatologines ir proktologines ligas:
- dermatologinés ligos
e sergant neurodermitu ir létine egzema pasireiskiantys odos uzdegimo simptomai;

egzema,
niezéjimas,
létinés dermatozés,
dermatitas (Iétinis ir apyiimis),
hiperkeratozes (1étinés ir apytimés);
- proktologinés ligos:

e  {Uminiai ir 1étiniai iSangés odos uzdegimo simptomai,
iSangeés iplésa,
Omi ir 1étiné iSangés egzema,
iSangés ir tiesiosios zarnos uzdegimings ligos,
Lir II laipsnio hemorojaus simptomai.

Tepalo, kremo ir (arba) Zvakuc¢iy forma gaminamy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
bufeksamako, rinkodaros teisés suteiktos dvylikoje ES valstybiu nariy (vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra bufeksamako ir kuriy rinkodaros teisés suteiktos ES, sarasa zr. I priede).

2010 m. sausio 12 d. Federalinis vaisty ir medicinos prietaisy institutas, vadovaudamasis i dalies
pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 107 straipsniu, paskelbé skuby ispéjima apie pavoju,
informuodamas valstybes nares, Europos vaisty agentiira ir Europos Komisija apie savo ketinima
panaikinti visy Vokietijoje suteikty vietiniam naudojimui skirty vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
bufeksamako, rinkodaros teises dél padidéjusios sunkaus alerginio kontaktinio dermatito rizikos ir
salycio su bufeksamaku sukeliamo jjautrinimo rizikos veiksniy.

Vokietijos kompetentingosios institucijos sprendimas pagristas daugybe leidiniuose skelbiamy
straipsniy ir spontaniniy praneSimy apie panaudojus vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
bufeksamako, prasidéjusias kontaktines alergines reakcijas, ir neseniai leidiniuose paskelbtais
duomenimis apie saly¢io su bufeksamaku sukeliamo ijautrinimo atvejy daznj bei jo rizikos veiksnius.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), vadovaudamasis i§ dalies pakeistos
Direktyvos 107 straipsnio 2 dalimi, apsvarsté §i klausima 2010 m. balandzio mén. jvykusiame CHMP
plenariniame posédyje.

Rizika

Bufeksamakas naudojamas kaip nesteroidiné antiflogistiné medziaga, taikant vietinj keliy
dermatologiniy ir proktologiniy ligu gydyma. Nepageidaujamy reakcijy i vaista duomeny bazése
surinkta daugybé pranesimy apie panaudojus bufeksamako prasidéjusio sunkaus ir generalizuoto
alerginio kontaktinio dermatito atvejus arba kai dél jo teko hospitalizuoti pacienta. Pastaraisiais metais
paskelbta jvairiy jjautrinimo rizikos tyrimuy.

Po rinkodaros teisiy suteikimo nacionaliniu lygmeniu buvo atliktos kelios Siy vaistiniy preparaty
perziiiros, dél kuriy padaryta preparato charakteristiky santraukos, Zenklinimo, pakuotés lapelio
pakeitimy arba be recepto parduodamo vaistinio preparato teisinis statusas buvo pakeistas i tik
pateikus recepta parduodamo vaistinio preparato teisinj statusg. Nepaisant priemoniy, kuriy
nacionaliniu lygmeniu buvo imtasi jvairiose valstybése narése, ir toliau buvo gaunama pranesimy apie
vietiniam naudojimui skirty vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra bufeksamako, poveiki odai, ypa¢



kontaktines alergines reakcijas, i§ kuriy dalis buvo sunkios, generalizuotos arba dél kuriu teko
hospitalizuoti pacienta.

Atnaujinti po vaistinio preparato pateikimo i rinka sukaupti duomenys, susij¢ su bufeksamako
sukeliamu sunkiu alerginiu kontaktiniu dermatitu, ir duomenys i$ naujausio leidinyje paskelbto
straipsnio §ia tema (pvz., Schnuch A et al.: A common and insidious side-effect: Allergic contact
dermatitis caused by bufexamac used in the treatment of dermatitis. Results from the Information
Network of Departments of Dermatology (IVDK). Deutsche Medizinische Wochenschrift 2005; Vol
130; 50: 2881-2886) patvirtina bendrojoje bufeksamaka naudojanciy pacienty populiacijoje esancia
padidéjusia alerginio kontaktinio dermatito rizika. I$ papildomy duomeny apie bufeksamako
sukeliamas kontaktines alergijas matyti, kad i§ mazdaug 40 000 pacienty, kurie buvo istirti ant odos
klijuojamu testu, 1,4 % pacienty buvo nustatytas bufeksamako sukeltas jjautrinimas. Su stipriai
padidéjusia bufeksamako sukeliamo jjautrinimo rizika buvo susije¢ Sie veiksniai: egzema iSangés ir
lytiniy organy srityje, kity veiksniy sukeltas jjautrinimas, atopinis dermatitas, koju egzema, moteriska
lytis ir geografiniai veiksniai.

Be to, dauguma i§ mazdaug 450 Vokietijos nacionalinés kompetentingos institucijos nepageidaujamy
reakcijy i vaista duomeny bazéje sukaupty praneSimy apie su bufeksamaku susijusius atvejus yra
susij¢ su odos arba imuninés sistemos nepageidaujamomis reakcijomis, jskaitant 189 kontaktinio
dermatito atvejus. Kitose valstybése narése taip pat buvo gauta pranesimy apie tokius atvejus, dél
kuriy buvo imtasi reguliavimo priemoniy. Daugelyje praneSimy apraSytos sunkios generalizuotos
reakcijos, dél kuriy kai kuriems pacientams reikéjo taikyti sistemini gydyma kortikosteroidais arba
juos hospitalizuoti.

Taip pat reikéty atkreipti démesi { tai, kad i$ dideliy epidemiologiniy duomeny ir jvairiose
farmakologinio budrumo duomeny bazése sukaupty spontaniniy praneSimy apie kontaktini dermatita
skaiCiaus skirtumy aiskiai matyti, kad praneSimuose apie kontaktines alergines reakcijas nurodomas
gerokai mazesnis tokiy reakciju skaicius ir kad juy daznis tikriausiai yra didesnis nei manoma.

Atsizvelgdamas i pirmiau minétus duomenis, ypac susijusius su §iy nepageidaujamy reakcijy i vaista
klinikiniais pozymiais, ir juos palygings su gydytinais simptomais, CHMP daro iSvada, kad

labai panasts | gydytinos ligos simptomus (o tai didina neteisingos diagnozés, pavéluotos teisingos
diagnozés ir ilgesnés ligos trukmés tikimybg). Be to, kai kurios jau esancios pagal preparato indikacija
gydytinos ligos gali buiti bufeksamako sukeliamo jjautrinimo rizikos veiksniai. Tod¢] CHMP laikosi
nuomongs, kad naudojant bufeksamaka didéja kontaktiniy alerginiy reakciju rizika, o kai kuriais
atvejais net ir pailgéja ligos trukmé.

Atsakymo i komiteto patvirtinto klausimy saraso klausimus dokumente rinkodaros teisés turétojai
pasiilé jgyvendinti rizikos mazinimo priemones, pvz., padaryti pakeitimus preparato informaciniuose
dokumentuose (nurodyti kontraindikacijas ir grieztesnius ispéjimus) ir (arba) apriboti preparato
prieinamuma. Taciau CHMP nuomone, pasiiilyty rizikos mazinimo priemoniy nepakanka, kad biity
galima gerokai sumazinti arba iSvengti kontaktinés alergijos rizikos vaistiniais preparatais, kuriy
sudétyje yra bufeksamako, gydomy pacienty populiacijose.

Todéel CHMP laikosi nuomonés, kad bufeksamakas yra stiprus sensibilizatorius dideliai net ir trumpa
laika preparata naudojanciu pacienty populiacijos daliai, sukeliantis nepageidaujamas reakcijas
(kontaktines alergijas, kurios kai kuriais atvejais gali biiti sunkios arba generalizuotos), kuriy pagal
klinikinius pozymius negalima atskirti nuo gydytiny ligy, todél alergija diagnozuojama neteisingai
arba diagnozuojama teisingai, bet pavéluotai ir dél to pablogéja gydytinos ligos buklé. Be to, CHMP
atkreipia démesi, kad jau esancios kai kurios i§ pagal bufeksamako indikacija gydytiny ligy yra
bufeksamako sukeliamo jjautrinimo rizikos veiksniai.

Naudos ir rizikos santyKkis
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Bufeksamakas naudojamas kaip nesteroidiné antiflogistiné medziaga, taikant vietini dermatologiniy ir
proktologiniy ligy gydyma. Kontroliuojami tyrimai parod¢, kad bufeksamako veiksmingumas yra
mazesnis nei palyginamuyjy vaistiniy preparaty su veikliaja medziaga arba nesiskiria nuo placebo.
Perzitiréjes atlikus Siuos kontroliuojamus tyrimus gautus duomenis, CHMP laikosi nuomonés, kad
duomeny, jrodanc¢iy bufeksamako veiksminguma pagal pirmiau minétas indikacijas, yra labai nedaug.
Be to, neseniai leidiniuose paskelbti straipsniai apie kontakting alergija (pvz., Gniazdowska (1999),
Waltermamm (2009) patvirtino, kad bufeksamako veiksmingumas gydant odos ligas yra abejotinas.

Atnaujinti po vaistinio preparato pateikimo i rinka sukaupti duomenys, susij¢ su bufeksamako
sukeliamu sunkiu alerginiu kontaktiniu dermatitu, ir duomenys i$ neseniai leidiniuose paskelbty
straipsniy §ia tema rodo, kad bufeksamako veiksmingumas yra abejotinas ir jis kelia didele alergijos
rizika.

Be to, dideli epidemiologiniy duomeny ir jvairiose farmakologinio budrumo duomeny bazése
sukaupty spontaniniy praneSimy apie kontaktini dermatita skirtumai aiskiai rodo, kad pranesimuose
apie kontaktines alergines reakcijas nurodomas gerokai mazesnis tokiy reakcijy skaicius ir kad ju
daznis tikriausiai yra didesnis nei manoma.

Atsizvelgdamas | visas Sias aplinkybes, CHMP padaré i§vada, kad vietiniam naudojimui skirti ir
iprastomis naudojimo salygomis naudojami vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra bufeksamako, yra
kenksmingi ir kad bufeksamako naudos ir rizikos santykis yra nepalankus. Todél komitetas
rekomendavo panaikinti I priede nurodyty vaistiniy preparaty rinkodaros teises.

RINKODAROS TEISIU PANAIKINIMO PAGRINDAS

Kadangi

. komitetas apsvarsté procediira dél vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra bufeksamako, pagal i$
dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 107 straipsni;

o apzvelges turimus duomenis, komitetas padaré i§vada, kad vietiniam naudojimui skirtas ir
Iprastinémis naudojimo salygomis naudojamas bufeksamakas yra kenksmingas dél poveikio
odai ir, visy pirma, kontaktiniy alerginiu reakcijuy, i$ kuriy kai kurios yra sunkios, generalizuotos
arba dél kuriy reikia hospitalizuoti pacienta. Itin didelj rupesti kelia tai, kad nepageidaujamo
1 gydytinos ligos simptomus, dél to liga diagnozuojama neteisingai, ji diagnozuojama pavéluotai
ir jos gydymo trukmé pailgéja;

o komitetas atkreipé démesi, kad jau esancios kai kurios i$ pagal bufeksamako indikacija gydytiny
ligy gali biiti bufeksamako sukeliamo jjautrinimo ir sunkiy padidéjusio jautrumo reakcijy rizikos
veiksniai;

o komitetas apsvarsté jprastomis naudojimo salygomis naudojamo bufeksamako naudos ir rizikos

santyki ir nusprend¢, kad pirmiau minéta jrodymais patvirtinta kontaktiniy alerginiy reakcijy
rizika yra nepriimtina, atsizvelgiant i tai, kad bufeksamako veiksmingumas gydant
dermatologines ir proktologines ligas yra labai nedidelis. Be to, komitetas nusprend¢, kad
pasitlyty rizikos mazinimo priemoniy nepakanka, kad rizika biity galima sumazinti iki priimtino
lygmens;

. atsizvelgdamas { pirmiau minétus duomenis, komitetas padar¢ i§vada, kad vietiniam naudojimui

skirty ir iprastomis naudojimo salygomis naudojamy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
bufeksamako, naudos ir rizikos santykis yra nepalankus;
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agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), vadovaudamasis i§ dalies pakeistos
Direktyvos 2001/83/EB 107 straipsnio 2 dalies nuostatomis, rekomenduoja panaikinti visy I priede
iSvardyty vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra bufeksamako, rinkodaros teises.
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