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| priedas

Mokslinés i§vados ir registracijos pazyméjimo (-y) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas j turimus klinikinio (-y) tyrimo (-y), mokslinés literatiiros ir spontaniniy prane$imy
duomenis apie piislelinés (herpes) viruso sukeltas infekcines ligas, jskaitant laiko prasme glaudziai
susijusius atvejus bei atvejus, kai nutraukus vaistinio preparato vartojimg poveikis iSnyko ir (arba)
atnaujinus vaistinio preparato vartojima pasikartojo, PRAC mano, kad priezastinis rysys tarp
teriflunomido ir puslelinés viruso infekcijos yra bent jau pagrjstai galimas. PRAC padaré¢ i$vada, kad
atitinkamai turi biiti pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra teriflunomido, informaciniai
dokumentai.

Perziiiréjes PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pritaria
PRAC bendrosioms i§vadoms ir argumentams, kuriais pagrjsta §i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas
Remdamasis mokslinémis i§vadomis dél teriflunomido, CHMP laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra teriflunomido, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su

salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CHMP rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



Il priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus preparato charakteristiky santraukos skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, itrintas tekstas — perbrauktas)

. 4.4 skyrius

Ispé&jimas turi biiti pakeistas taip, kaip nurodyta toliau.

Infekcinés ligos
Gydymo teriflunomidu pradzig reikia atidéti pacientams, sergantiems sunkia aktyvia infekcine liga,

kol i§gydomi.

Placebu kontroliuojamuose tyrimuose nebuvo pastebéta sunkiy infekciniy ligy padaznéjimo, gydant
teriflunomidu (zr. 4.8 skyriy).

Gauta praneSimuy apie piislelinés (herpes) viruso sukelty infekciniy ligy, jskaitant burnos
pisleling ir juostine piusleline (herpes zoster), atvejus vartojant teriflunomido (Zr. 4.8 skyriu), kai
kurie ju buvo sunkiis, jskaitant piislelinés viruso sukelta meningoencefalita ir iSsisé¢jusia
pusleline. Toks poveikis gali pasireiksti bet kuriuo gydymo laikotarpiu.

FadiavrRemiantis imunomoduliaciniu teriflunomido poveikiu, jei pacientas suserga bet kokia sunkia
infekcine liga, reikia jvertinti, ar nereikia stabdyti gydymo teriflunomidu, ir pries atnaujinant gydyma,
i§ naujo jvertinti gydymo naudg ir rizikg. D¢l pusinés eliminacijos periodo pailgéjimo galima
apsvarstyti, ar taikyti pagreitintg eliminacijg kolestiraminu ar anglimi.

Pacientams, vartojantiems teriflunomido, biitina paaiskinti, kad prane$ty apie infekcijos pozymius
gydytojui. Pacientams, sergantiems aktyviomis iiminémis ar l1étinémis infekcinémis ligomis, negalima
pradéti gydymo teriflunomidu, kol infekcija (-os) nebus iSgydyta (-o0s).

Teriflunomido saugumas asmenims, sergantiems latentine tuberkulioze, neZzinomas, nes klinikiniy
tyrimy metu nebuvo sistemingai atlickamas atrankinis tuberkuliozés tyrimas. Pacientai, kuriy
tuberkuliozés atrankinis tyrimas yra teigiamas, prie§ pradedant vaistinio preparato vartojima turi buti
gydomi pagal jprastg medicining praktika.

. 4.8 skyrius

Prie OSK ,,Infekcijos ir infestacijos reikia jtraukti toliau nurodytg (-as) nepageidaujama (-as) reakcija
(-as), daznj nurodant kaip ,,daznas®.

Paslelinés (herpes) viruso sukeltos infekcinés ligos**
Pastaba po NRV lentele: ,,{*}Zr. 4.4 skyriy.”
Reikia pasalinti toliau nurodyta (-as) nepageidaujama (-as) reakcija (-as).

Burnespisleliné

Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus pakuotés lapelio skyrius (naujas tekstas
pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

o 2 skyrius

Isp¢jimas turi buti pakeistas taip, kaip nurodyta toliau.
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti teriflunomida, jeigu:
[-]
- sergate infekcine liga. Prie§ vartojant teriflunomido, gydytojas jsitikins, kad kraujyje turite
pakankamai baltyjy kraujo lasteliy ir kraujo ploksteliy. Teriflunomidas mazina baltyjy lasteliy
kiekj kraujyje ir tai gali bloginti Jisy gebéjima kovoti su infekcija. Jusy gydytojas gali atlikti
kraujo tyrimus, kad patikrinty baltyjy kraujo lgsteliy kiekj, jei Jis manote, kad sergate bet
kokia infekcine liga. Gydant teriflunomidu gali pasireiksti puslelinés (herpes) viruso
sukeltos infekcinés ligos, iskaitant burnos piisleline ar juosting pusleline. Kai kuriais
atvejais atsirado sunkiy komplikaciju. Jeigu jtariate, kad Jums pasireiské bet kokie
puslelinés viruso sukeltos infekcinés ligos simptomai, turite nedelsdami apie tai pasakyti

gydytojui. Zr. 4 skyriy.

[..]



e 4 skyrius
Reikia jtraukti toliau nurodyta (-as) nepageidaujamg (-as) reakcija (-as).

Daznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)

- Puslelinés viruso sukeltos infekcineés ligos, iskaitant burnos piisleline ir juostine
piisleline, pasirei§kiant tokiems simptomams kaip puslés, deginimas, nieZéjimas, odos
tirpimas ar skausmas, paprastai vienoje vir§utinés kiino dalies ar veido puséje, kartu
atsirandant ir kity simptomu, tokiu kaip kar§¢iavimas ir silpnumas.

Reikia pasalinti toliau nurodytg (-as) nepageidaujama (-as) reakcijg (-as).

~—Burnespisteliné
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