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Registracijos Nr. G76-625

C priedas

(Nacionalinémis procediiromis registruoty vaistiniy preparaty informaciniy dokumenty keitimas)



I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-uy) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), atsizvelgdamas j PRAC parengta
leuprorelino (depo forma) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo
ataskaita, padarée toliau iSdéstytas mokslines iSvadas.

Atsizvelgdamas | turimus literatiiros ir ikiklinikiniy tyrimy duomenis apie kepeny surieb&jima bei
literattiroje apraSytus ir po pateikimo j rinkg nustatytus sunkiy nepageidaujamy odos reakcijy (SNOR)
atvejus, PRAC mano, kad prieZastinis rySys tarp leuprorelino ir kepeny surieb¢jimo bei SNOR yra bent jau
pagristai galimas. PRAC padaré¢ iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra leuprorelino,
informaciniai dokumentai turi biiti atitinkamai pakeisti.

Perzitréjes PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pritaria PRAC
bendrosioms iSvadoms ir argumentams, kuriais pagrista $i rekomendacija.

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

Remdamasis mokslinémis iSvadomis dél leuprorelino (depo forma), CHMP laikosi nuomonés, kad
vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra leuprorelino (depo forma), naudos ir rizikos santykis
yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CHMP rekomenduoja pakeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

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



Preparato charakteristiky santrauka

Vaistiniy preparaty (NPRVP), kuriy sudétyje yra leuprorelino, atveju, §is tekstas turi biiti nacionaliniu
lygmeniu adaptuotas pagal esamas informaciniy dokumenty formuluotes.

o 4.4 skyrius

Ispéjimas su metaboliniy pokyciy, susijusiy su gonadotroping atpalaiduojancio hormono (GnRH) analogais,
sarasu turi biiti pakeistas taip:

- Kepenu suriebéjimas

Turi buti pridétas toks jspéjimas:

Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos

Buvo gauta su gydymu leuprorelinu susijusiu praneSimu apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas
(SNOR), iskaitant Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindroma (SDS) ir toksine epidermio
nekrolize (TEN), kurios gali biiti pavojingos gyvybei arba mirtinos. Recepto iSraSymo metu pacientus
reikia informuoti apie poZymius ir simptomus bei atidZiai stebéti, ar nepasireiSkia sunkios odos
reakcijos. PasireiSkus §iu reakciju poZymiams ir simptomames, leuprorelino vartojima reikia nedelsiant
nutraukti ir (prireikus) apsvarstyti alternatyvius gydymo biidus.

e 4.8 skyrius

Organy sistemy klasés (OSK) skiltj ,,Odos ir poodinio audinio sutrikimai reikia papildyti toliau nurodytomis
nepageidaujamomis reakcijomis, kuriy pasireiSkimo daznis yra nezinomas:

Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindromas / Toksiné epidermio nekrolizé (SDS / TEN) (zr. 4.4

skyriu)

Toksinis odos iSbérimas

Daugiaformé raudoné (eritema)

Vaistinio preparato CAMCEVI, kurio sudétyje yra leuprorelino, atveju, tekstas turi biiti keiciamas taip:
o 4.4 skyrius
Ispéjimas turi biiti pakeistas taip:

Hiperglikemijair-diabetas Metaboliniai pokyciai

Pranesta apie hiperglikemija ir padidéjusia cukrinio diabeto i§sivystymo rizikg vyrams, vartojantiems GnRH
agonistus. Hiperglikemija gali reiksti cukrinio diabeto i§sivystyma arba glikemijos kontrolés pablogéjima
pacientams, sergantiems cukriniu diabetu. Reikia periodisSkai stebéti gliukozés kiekj kraujyje ir (arba)
glikozilinto hemoglobino (HbA I¢) kiekj pacientams, vartojantiems GnRH agonistus, o Siuos pacientus reikia
gydyti vadovaujantis dabartine hiperglikemijos ar cukrinio diabeto gydymo praktika. Metaboliniai poky¢iai,
susije su GnRH agonistais, taip pat gali apimti kepenu suriebéjima.

Turi buti pridétas toks jspé&jimas:

Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos

Buvo gauta su gydyvmu leuprorelinu susijusiu prane§imu apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas
(SNOR), jskaitant Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindroma (SDS) ir toksine epidermio nekrolize
(TEN), Kkurios gali biiti pavojingos gyvybei arba mirtinos. Recepto iSraSymo metu pacientus reikia
informuoti apie poZymius ir simptomus bei atidZiai stebéti, ar nepasireiSkia sunkios odos reakcijos.




PasireiSkus Siu reakciju poZymiams ir simptomams, leuprorelino vartojima reikia nedelsiant nutraukt
ir (prireikus) apsvarstyti alternatyvius gydymo biidus.

. 4.8 skyrius

Organy sistemy klasés (OSK) skiltj ,,Odos ir poodinio audinio sutrikimai‘ reikia papildyti toliau nurodytomis
nepageidaujamomis reakcijomis, kuriy pasireiSkimo daznis yra nezinomas:

Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindromas / Toksiné epidermio nekrolizé (SDS / TEN) (zr. 4.4

skyriu)

Toksinis odos iSbérimas

Daugiaformé raudoné (eritema)

Pakuotés lapelis

Vaistiniy preparaty (NPRVP), kuriy sudétyje yra leuprorelino, atveju, §is tekstas turi biiti nacionaliniu
lygmeniu adaptuotas pagal esamas informaciniy dokumenty formuluotes.

2. Kas zinotina prie§ vartojant <vaisto pavadinimas>
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Buvo gauta su gydymu leuprorelinu susijusiy prane§imy apie sunkius odos iSbérimus, iskaitant
Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindroma ir toksine epidermio nekrolize (SDS / TEN). Nutraukite
leuprorelino vartojima ir nedelsiant kreipkités i gvdytoja, jeigu pastebéjote bet kuri simptoma, susijusi
su Siomis sunkiomis odos reakcijomis, apraSytomis 4 skyriuje.

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie$ pradédami vartoti <vaisto pavadinimas>, jeigu:

- Juisu kepenys suriebéjusios

4. Galimas $alutinis poveikis

DazZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu pastebéjote bet kurj i$ §iy simptomy:

Rausvos, neiskilios, i taikinius panasios arba apskritos démés ant liemens, kuriu centre daznai bina
puslelés, odos lupimasis, opos burnoje, gerkléje, nosyje, ant lytiniy organy ir akyse. Pries prasidedant
Siems sunkiems odos iShérimams, gali pasireiksti kar§¢iavimas ir i gripa panasiis simptomai (Stivenso-
Dzonsono [Stevens-Johnson] sindromas / Toksiné epidermio nekrolizé).

Odos paraudimas ir nieZtintis iSbérimas. (Toksinis odos i§bérimas)

Odos reakcija, pasireiSkianti raudonomis odos démelémis arba démémis, kurios gali atrodyti kaip
taikinys arba ,.buliaus akis“, kuriy tamsiai raudona centra juosia $viesesni raudoni ratilai (daugiaformeé
raudoné [eritema]).

Vaistinio preparato CAMCEVI, kurio sudétyje yra leuprorelino, atveju, tekstas turi biiti kei¢iamas taip:



2. Kas zinotina prie$ vartojant CAMCEVI
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Buvo gauta su gydymu leuprorelinu susijusiy prane§imuy apie sunkius odos i§bérimus, iskaitant
Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindroma ir toksine epidermio nekrolize (SDS / TEN). Nutraukite
leuprorelino vartojima ir nedelsiant kreipkités i gydyvtoja, jeigu pastebéjote bet kurj simptoma, susijusi
su Siomis sunkiomis odos reakcijomis, apraSytomis 4 skyriuje.

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries pradédami vartoti CAMCEVI, jeigu:

- sergate cukriniu diabetu (Jums padidéjes cukraus kiekis kraujyje). CAMCEVI gali pabloginti esamag cukrinj
diabeta, todél sergantiems cukriniu diabetu Zmonéms reikia dazniau tirti gliukozés kiekj kraujyje.

- sergate kepenu suriebéjimo liga (bukle, kai kepenyse kaupiasi riebalu perteklius).

4. Galimas Salutinis poveikis

DazZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu pastebéjote bet kurj i§ Siy simptomy:

Rausvos, neiskilios, j taikinius panaSios arba apskritos démés ant liemens, kuriu centre daZnai biina
piislelés, odos lupimasis, opos burnoje, gerkléje, nosyje, ant lytiniy organy ir akyse. Prie§ prasidedant
Siems sunkiems odos iSbérimams, gali pasireiksti kar§¢iavimas ir j gripa panasis simptomai (Stivenso-
DZonsono [Stevens-Johnson] sindromas / Toksiné epidermio nekrolizé).

Odos paraudimas ir nieztintis iSbérimas. (Toksinis odos i§bérimas)

Odos reakcija, pasireiS§kianti raudonomis odos démelémis arba démeémis, kurios gali atrodyti kaip
taikinys arba ,.buliaus akis“, kuriy tamsiairaudona centra juosia $viesesni raudoni ratilai (daugiaformeé
raudoné [eritemal).




