111 priedas

Atitinkamuy preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio skyriy
pakeitimai

Pastaba

Jei reikia, nacionaliné kompetentinga institucija, suderinusi su referentine valstybe nare, dar gali
koreguoti preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio pakeitimus.

18



A. Preparato charakteristiky santrauka

4.1 Terapinés indikacijos
[Sis skyrius turi biti iSdéstytas taip, kaip nurodyta Zemiau.]

Pacienty, serganciy klubo ar kelio sgnario osteoartritu, simptomy gydymas, pasizymintis uzdelstu
poveikiu.

Diacereinu nerekomenduojama gydyti pacienty, serganciy greitai progresuojanciu klubo sgnario
osteoartritu, nes jie gali buti silpniau reaguoti | diacereina.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

[Sio skyriaus pradzioje reikia pridéti Sig formuluote]

Gydyma turi pradéti specialistai, turintys patirties gydyti osteoartrita.

Dozavimas

[Dozés rekomendacijos suaugusiems turi bati tokios.]

Kadangi kai kuriems pacientams gali bati laisvi viduriai arba viduriavimas, rekomenduojama pradiné
doze yra 50 mg kartg per parg vakare valgio metu pirmasias 2 — 4 gydymo savaites, po kuriy
rekomenduojama paros dozé yra po 50 mg du kartus per para.

Vaistinj preparatg reikia vartoti valgio metu, vieng kartg - pusryciy metu, o kitg - vakare valgio metu.
Kapsules reikia nuryti nekramcius, jy neardant, uzgeriant stikline vandens.

[Si formuluoté turi biti pateikta Siame skyriuje]

Diacereinas nerekomenduojamas vyresniems nei 65 mety amziaus pacientams.

[Be to, i$ Sio skyriaus reikia iStrinti bet kokias esamas dozavimo rekomendacijas kepeny funkcijos
sutrikimo atveju, nes diacereino dabar negalima vartoti kepeny liga sergantiems pacientams.]

4.3. Kontraindikacijos

[Siame skyriuje reikia pridéti $ig kontraindikacijg, ji turi pakeisti bet kokiq esamg formuluote apie
kepeny nepakankamumg]

e Esama ir (arba) buvusi kepeny liga

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

[Siame skyriuje reikia jrasyti formuluote apie viduriavimg ir hepatotoksinj poveikj bei isdéstyti taip,
kaip nurodyta Zzemiau.]

Viduriavimas

Daznas diacereino vartojimas sukelia viduriavima (zr. 4.8 skyriy), dél ko gali atsirasti dehidracija ir
hipokalemija.

Pacientams reikia patarti viduriavimo atveju nutraukti gydyma diacereinu ir kreiptis | savo gydytoja bei
aptarti gydymo alternatyvas.
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Reikia buti atsargiems su pacientais, kurie gauna diuretiky, nes gali atsirasti dehidracija ir
hipokalemija. Ypac atsargiems reikia biiti hipokalemijos atvejais su pacientais, gydomais Sirdies
glikozidais (digitoksinu, digoksinu) (zr. 4.5 skyriy).

Reikia vengti kartu vartoti vidurius laisvinanciyjy vaistiniy preparaty.

Hepatotoksinis poveikis

Po diacereino pateikimo | rinkg buvo registruoti padidéjusio kepeny fermenty kiekio serume bei
simptominio Uminio kepeny pazeidimo atvejai (zr. 4.8 skyriy).

PrieS pradedant gydyma diacereinu, paciento reikia paklausti apie galimas bikles, susijusias su
gretutinémis ligomis ir esamg arba buvusig kepeny ligg bei istirti dél pagrindiniy aktyvios kepeny ligos
priezasCiy. Kepeny, ligos diagnozé yra kontraindikacija vartoti diacereing (zr. 4.3 skyriy).

Kai diacereinas vartojamas kartu su kitais vaistiniais preparatais, susijusiais su kepeny pazeidimu,
reikia stebéti, ar pacientams nepasireiskia kepeny pazeidimo pozymiy, ir biti atsargiems. Pacientams
reikia patarti gydymo diacereinu metu riboti alkoholio vartojima.

Gydyma diacereinu reikia nutraukti, jei padidéja kepeny fermenty kiekis ar jtariami kepeny pazeidimo
pozZymiai ar simptomai. Pacientus reikia informuoti apie hepatotoksinio poveikio pozymius ir simptomus
bei reikia patarti nedelsiant kreiptis | gydytoja, jei atsirasty kepeny pazeidima galindiy reiksti
simptomuy.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika
[Si formuluoté turi biiti pateikta Siame skyriuje.]

Diacereino vartojimas gali sukelti viduriavimg ir hipokalemijg. Reikia biti atsargiems kartu skiriant
diuretikus (kilpinius ir tiazidinius) ir (arba) Sirdies glikozidus (digitoksing, digoksing), nes padidéja
aritmijos rizika (zr. 4.4 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis
[Sis tekstas turi biti pateiktas Siame skyriuje.]
VIRSKINIMO TRAKTO SUTRIKIMAI

Labai dazni (> 1/10): viduriavimas, pilvo skausmas.
Dazni (nuo > 1/100 iki <1/10): daznas tustinimasis, viduriy patimas.

Paprastai Sis poveikis susilpnéja tesiant gydyma. Kai kuriais atvejais viduriavimas buvo sunkus su
komplikacijomis, pvz., dehidracija ir skysCiy bei elektrolity pusiausvyros sutrikimais.

KEPENUY, TULZIES PUSLES IR LATAKY SUTRIKIMAI
Nedazni (nuo 1/1 000 iki <1/100): padidéjusio kepeny fermenty kiekio serume atvejai.

ODOS IR POODINIO AUDINIO SUTRIKIMAI
Dazni (nuo > 1/100 iki <1/10): niezulys, bérimas, egzema.
Stebéjimo duomenys po vaistinio preparato pateikimo | rinka

[-]

KEPENY, TULZIES PUSLES IR LATAKU SUTRIKIMAI
Po diacereino pateikimo | rinkg buvo registruota dminio kepeny pazeidimo, jskaitant kepeny fermenty
kiekio serume padidéjima, atvejy ir hepatito atvejy. Dauguma is jy jvyko pirmaisiais gydymo
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ménesiais. Reikia stebéti pacientus, ar nepasireiSkia kepeny, pazeidimo pozymiy ir simptomuy_ (zr.
4.4 skyriy).

B. Pakuotés lapelis

1. Kas yra [sugalvotas pavadinimas] ir kam jis vartojamas

[Sis skyrius turi bati iSdeéstytas taip, kaip nurodyta zemiau.]

[Sugalvotas pavadinimas] sudétyje yra diacereino ir jis yra naudojamas palengvinti klubo ar kelio
sgnario osteoartrito simptomus.

Kol pasireiks [sugalvotas pavadinimas] poveikis, gali Siek tiek uztrukti. Todél [sugalvotas pavadinimas]
nerekomenduoja gydyti tam tikros formos klubo sgnario osteoartrito, vadinamo greitai progresuojanciu
(blogéjanciu) klubo sgnario osteoartritu. Pacientai, sergantys Sios formos liga, gali gauti maziau

naudos iS gydymo.

2. Kas zinotina pries vartojant [sugalvotas pavadinimas]

[Sugalvotas pavadinimas] vartoti negalima:

[Cia reikia pridéti $ig kontraindikacijg. Ji pakeis esamga formuluote apie kepeny nepakankamuma.]

e jeigu Jums yra kepeny sutrikimy arba jy buvo anskciau.
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

[Si formuluoté turi biti pateikta Siame skyriuje.]

Jeigu kada nors sirgote kepeny, liga, pries pradédami vartoti [sugalvotas pavadinimas], pasitarkite su

gydytoju.

Kai kuriems pacientams, pavartojus [sugalvotas pavadinimas], gali biti laisvi viduriai arba
viduriavimas. Jeigu vartodami $j vaistq viduriuojate, nustokite vartoti [sugalvotas pavadinimas] ir
kreipkités | gydytojq bei aptarkite, kokius kitokius vaistus galétuméte vartoti.

Gydymo [sugalvotas pavadinimas] metu negalima vartoti vidurius laisvinanciyjy vaistu.

Kai kuriems pacientams, vartojantiems diacereing, buvo nustatyta kepeny sutrikimuy, jskaitant kepeny,
fermenty kiekio padidéjimag kraujyje ir hepatitg (kepeny uzdegima). Jasy gydytojas gali paprasyti jlsy
atlikti kraujo tyrimus ir patikrinti jusy kepeny funkcija.

Kiti vaistai ir [sugalvotas pavadinimas]
[Si formuluoté turi biiti pateikta Ssiame skyriuje.]
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui

arba vaistininkui.
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[Sugalvotas pavadinimas] vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu

[Si formuluoté turi bati pateikta Siame skyriuje.]
Vartojant alkoholio, kai vartojamas [sugalvotas pavadinimas], gali padidéti kepeny pazeidimo rizika.

Kai esate gydoma (-as) [sugalvotas pavadinimas], turite riboti alkoholio vartojima.

3. Kaip vartoti [sugalvotas pavadinimas]

[Si formuluote turi biti pateikta Siame skyriuje.]
Rekomenduojama, kad gydyma pradetuméte nuo vienos kapsulés vakare pirmasias 2-4 savaites, po

kuriy doze galima didinti iki dviejy kapsuliy per diena.

[Sugalvotas pavadinimas] reikia vartoti valgio metu, vieng kartg - pusryciy metu, o kita - vakare valgio
metu. Kapsules reikia nuryti nekramcius, jy neardant, uzgeriant stikline vandens.

[Si formuluoté taip pat turi biti pateikta Ssiame skyriuje.]

Diacereinas nerekomenduojamas vyresniems nei 65 mety amziaus pacientams.

[Be to, i$ Sio skyriaus reikia istrinti esamas dozavimo rekomendacijas pacientams, kuriems yra kepeny
funkcijos sutrikimas, nes diacereino dabar negalima vartoti kepeny liga sergantiems pacientams. ]

4. Galimas Salutinis poveikis

[Sis tekstas turi biti pateiktas Siame skyriuje.]
Jeigu pasireiské nejprastai daznas tustinimasis skystomis ar vandeningomis iSmatomis, nedelsiant
pasakykite gydytojui ir nustokite vartoti [sugalvotas pavadinimas].

[Sis tekstas turi bdti pateiktas Siame skyriuje.]

Jeigu jums atsirado pilvo skausmas, gelta (akiy ar odos pageltimas), samonés sutrikimas ar odos
niezéjimas, nedelsiant pasakykite gydytojui, nes tai gali reiksti sunkias bikles, pvz., kepeny liga.

[ $j paragrafg reikia jrasyti Siuos salutinius poveikius.]
Labai dazni Salutiniai poveikiai (gali pasireiksti daugiau nei 1 gydomam asmeniui i§ 10):
- viduriavimas,

- pilvo skausmas.

[ $j paragrafg reikia jrasyti Siuos salutinius poveikius.]

Dazni Salutiniai poveikiai (gali pasireiksti 1 gydomam asmeniui i$ 10):
- daznas tustinimasis,

- viduriy pdtimas,

- niezulys, bérimas, egzema (nieZztintis, raudonas bérimas).

[ $j paragrafq reikia jrasyti Siuos salutinius poveikius.]

Nedazni Salutiniai poveikiai (gali pasireiksti 1 asmeniui i$ 100):

22



- kepeny fermenty kiekio padidéjimas, nustatomas kraujo tyrimais.

[Si formuluoté turi biti pateikta Siame skyriuje.]

Kai kuriais atvejais viduriavimas gali biti sunkus su gyvybei pavojingomis komplikacijomis, pvz.,
skyscCiy netekimu ir elektrolity sutrikimais.
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