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Registracijos Nr. G76-423

I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazymeéjimo (-y) salygy keitimo
pagrindas



Mokslinés iSvados

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), atsizvelgdamas | PRAC parengtg
mikofenolato mofetilio ir mikofenolio rigsties periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y)
(PASP) vertinimo ataskaitg, padaré toliau iSdéstytas mokslines iSvadas.

Atsizvelgdamas | literatliroje ir spontaniniuose pranesimuose pateiktus duomenis apie anafilaksines
reakcijas, jskaitant glaudy laiko rysj, teigiamg pokytj nutraukus gydyma ir (arba) atsiradimg vél
pradéjus vartoti vaistinj preparatg, PRAC laikosi nuomoneés, kad priezastinis rysys tarp
mikofenolato mofetilio, mikofenolio rlgsties ir anafilaksiniy reakcijy pasireiskimo yra bent jau
pagristai galimas. PRAC nusprende, kad reikia atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra mikofenolato mofetilio ar mikofenolio riigsties, informacinius dokumentus.

Perzitiréjes PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pritaria
PRAC bendrosioms iSvadoms ir argumentams, kuriais pagrista Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimy salygas
Remdamasis mokslinémis iSvadomis dél mikofenolato mofetilio ir mikofenolio rigsties, CHMP laikosi
nuomonés, kad vaistiniy preparatu, kuriy sudétyje yra mikofenolato mofetilio ar mikofenolio
ragsties, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio
preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CHMP rekomenduoja pakeisti registracijos pazymejimy salygas.



Il priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato, kurio sudétyje yra
mikofenolato mofetilio, informaciniy dokumenty skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir
paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)>

Preparato charakteristiky santrauka

- 4.8 skyrius
Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Klinikiniy, tyrimy metu ir po vaistinio preparato registracijos pastebétos nepageidaujamos reakcijos
yra iSvardintos 1 lenteléje pagal MedDRA organy sistemy klases ir daznj. Kiekvienai
nepageidaujamai reakcijai priskirta daznio kategorija yra pagrista tokia klasifikacija: labai daznas
(= 1/10), daznas (= 1/100 - < 1/10), nedaznas (= 1/1000 - 1/100), retas (= 1/10 000 - 1/1000)
i, labai retas (< 1/10 000) ir nezinomas (negali biiti apskaic¢iuotas pagal turimus
duomenis).

Si nepageidaujama reakcija turéty bati jtraukta | organy sistemy klase ,Imunines sistemos
sutrikimai“, nurodant daznio grupe ,,Nezinomas“:

Anafilaksinés reakcijos

Pakuoteés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

Pastebéje bet kurj i$ Siy sunkiy Salutiniy poveikiy, nedelsdami pasakykite savo gydytojui, nes gali
prireikti Jus skubiai gydyti:

° atsirado iSbérimas, niezéjimas, dilgéliné, dusulys ar pasunkéjes kvépavimas,
Svokstimas ar kosulys, galvos svaigimas, svaiqulys, samonés lygio pokydiai, hipotenzija

su lengvu generalizuotu niezéjimu arba be jo, odos paraudimas ir veido ar gerklés
atinimas (sunkios alerginés reakcijos simptomai).

Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato, kurio sudétyje yra
mikofenolio riigsties, informaciniy dokumenty skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir

parysSkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)>

Preparato charakteristiky santrauka

- 4.8 skyrius
Kitos nepageidaujamos reakcijos | vaistinj preparatq

1 lenteléje pateikiamos nepageidaujamos reakcijos j vaistinj preparata, kurios galimai arba tikétinai
susijusios su <Vaistinio preparato pavadinimas=>, apie kurias pranesta arba kontroliuoty klinikiniy
tyrimy metu pacientams po inksto transplantacijos, kai <Vaistinio preparato pavadinimas> buvo
vartojamas 12 menesiy kartu su ciklosporino mikroemulsija ir kortikosteroidais 1440 mg per parg
doze, arba po vaistinio preparato pateikimo j rinka. Lentelé sudaryta pagal MedDRA organy
sistemy klases.

Nepageidajamos reakcijos yra iSvardytos pagal Sias daznio grupes:
Labai daznas (= 1/10)

Daznas (= 1/100 - < 1/10)

Nedaznas (= 1/1000 - 1/100)

Retas (= 1/10 000 - 1/1000)



Labai retas (< 1/10 000)

Daznis nezinomas (negali biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Si nepageidaujama reakcija turéty bati jtraukta | organy sistemy klase ,Imuninés sistemos
sutrikimai®, nurodant daznio grupe ,NezZinomas“:

Anafilaksinés reakcijos

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis
Kai kurie poveikiai gali bati sunkis:

° atsirado iSbérimas, niezéjimas, dilgéliné, dusulys ar pasunkéjes kvépavimas,
Svokstimas ar kosulys, galvos svaigimas, svaiqulys, samonés lygio pokydiai, hipotenzija
su lengvu generalizuotu niezéjimu arba be jo, odos paraudimas ir veido ar gerklés

atinimas (sunkios alerginés reakcijos simptomai).

Kiti Salutiniai poveikiai gali bati:
[...]

Daznis nezinomas (negali biti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis).




	C priedas



