I PRIEDAS
MOKSLINES ISVADOS IR PAGRIN ISTI REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO (-U)
LYGAS



Mokslinés iSvados

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), atsizvelgdamas j Farmakologinio budrugo rizikos
vertinimo komiteto (PRAC) paklitakselio periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (- P)
vertinimo ataskaita, padaré toliau iSdéstytas mokslines iSvadas:

Neuropatija yra zinoma nepageidaujama paklitakselio vartojimo reakcija. Duomeny po @o 1 rinka
apzvalgoje nustatyta, kad neuropatija gali i$likti ir nutraukus gydyma paklitakseliu. P jamoje
literattiroje skelbiami ir medicininés priezitiros duomeny baziy duomenys patvirtin é\europatija del
paklitakselio poveikio islieka ilgiau nei 12 ménesiy. Remiantis pateiktais duomenitnis, rekomenduojama
atnaujinti esamg informacija apie neuropatija preparato charakteristiky santraukgje (PCS), papildant ja
duomenimis apie neuropatija, i§liekancig nutraukus paklitakselio Vartojimg,.

Vadovaujantis visy registruotojy suvestiniais duomenimis, paklitakselio ir r pady eritrodizestezijos
sindromo prieZastinis ry§ys yra bent jau galimas. Remiantis delny ir pady etitrodizestezijos sindromo
atvejais ir registruotojams pateiktais simptomais yra zinoma, kad pasitai atvejai, kai simptomai
iSnyko vaisto vartojimg nutraukus ir vél atsinaujino atnaujinus vais jimg. Be to, apie su gydymu
paklitakseliu susijusi delny ir pady eritrodizestezijos sindroma pra&ma klinikiniuose tyrimuose ir
publikuojamuose literatiiros Saltiniuose. Todél paklitakselio ch 1stiky santrauka reikia atnaujinti 4.8
skyriuje OSK ,,0dos ir poodinio audinio sutrikimai* delnyyir, ritrodizestezijos sindromg jvardijant
kaip nepageidaujama reakcijg, nurodant daznj, kaip ,,dainii omas‘ (negali biiti apskaiciuotas pagal

turimus duomenis). Atitinkamai turi biiti pakeistas ir pakgotes lapelis.

CHMP pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms. Q

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

CHMP, remdamasis mokslinémis iévadon@klitakselio laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra p% elio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad

bus padaryti pasitilyti vaistinio prepar rmaciniy dokumenty pakeitimai.
CHMP rekomenduoja pakeisti regis %s pazyméjimo (-y) salygas.

Q/Q
QJ\

X2

N
N
&

A’b

*



1 IEDAS
VADOVAUJANTIS NACIONALINEMI CEDUROMIS REGISTRUOTO (-U) VAISTINIO
(-IU) PREPARATO (-U) INEORMACINIU DOKUMENTU PAKEITIMAI



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti i atitinkamus vaistinio preparato charakteristiky santraukos
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbrauktas)

4.8 skyrius %
Nepageidaujamy reakcijy lenteléje prie nepageidaujamos reakcijos ,,neuropatija“ turi bﬁti@

nurodyta §i frazé: o
*Nutraukus gydyma paklitakseliu, gali iSlikti ilgiau nei 6 ménesius.

4.8 skyriuje Sis sakinys turi buti jrasytas tekste, apraSan¢iame nervy sistemos sutrikimus

Be to, nustatyta, kad periferinés neuropatijos gali islikti ilgiau nei 6 ménesius

paklitakseliu nutraukimo.

1 OSK ,,0dos ir poodinio audinio sutrikimai‘ turi biiti jtraukta Si nepageidguj%reakcija, priskiriant
daznuma ,,daznis neZinomas* (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomﬂi :

,Delny ir pady eritrodizestezijos sindromas*“

*Kaip nurodyta paklitakselio prieZitiros po patekimo i rinka info .

Be to, nepageidaujamy reakcijy lentelés jvadinis sakinys turi buti p taip, kad jame atsispindéty
nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta po vaistinio Peeparato pateikimo j rinka:

Lenteléje X iSvardintos nepageidaujamos reakcijos (...), pasteb klinikinio (-iy) tyrimo (-y) metu, ir
nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta p io preparato pateikimo j rinka.
Pastarieji gali buti priskirti paklitakseliui nepriklausom gydymo rezimo.

Pakeitimai, kuriuos reikia itraukti j atitinkamus p s lapelio skyrius (naujas tekstas pabrauktas
ir paryskintas, istrintas tekstas — perbratktas)

4 skyrius %

[Esamas tekstas gali skirtis, atsizvelgiant i @I ta]

Labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaj &0 zmoniy)

— Ranky ir kojy tirpimas, dilg¢iojimas umas (visi periferinés neuropatijos simptomai)*

*Nutraukus gydyma paklitakseliu, gali iSlikti ilgiau nei 6 ménesius.
Daznis nezinomas (negali buti a yf_@ iuotas pagal turimus duomenis):

— delnu ir padu paraudimas i@ mas, dél kurio gali pradéti luptis oda
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