I PRIEDAS

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto 1-propanolio / 2-
propanolio / pieno ragsties periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo
ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés i§vados.

Remdamasis turimais i§ spontanisky prane$imy gautais duomenimis apie rizika, jskaitant kai kuriais
atvejais glaudy laikinj rys$j, teigiama informacijg apie vaistinio preparato vartojimo nutraukima ir (arba)
vartojimo atnaujinimg bei atsizvelgiant j tikéting veikimo mechanizma, PRAC nuomone, galimas
priezastinis rySys tarp 11-propanolio / 2-propanolio / pieno riigsties vartojimo ir odos sudirginimy, tokiy
kaip eritema ir deginimo pojitis.

Reikia atnaujinti PCS 4.8 skyriy pridedant nepageidaujamas reakcijas ,,eritema* (pakeiciant paraudimg
PCS) ir ,,deginimo pojiitj“ kaip papildomus odos sudirginimy pavyzdZius, nurodant daznj kaip labai reta.
Atitinkamai reikia atnaujinti pakuotés lapel;.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

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

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél 1-propanolio / 2-propanolio / pieno rigsties, CMD(h) laikosi
nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra 1-propanolio / 2-propanolio / pieno
rugsties, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato
informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra 1-propanolio / 2-propanolio / pieno riigsties, arba ateityje
ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos
valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty i §§ CMD(h) sutarima.



IT PRIEDAS

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti i atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas perbravktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.8 skyrius

Sios nepageidaujamos reakcijos turi biti jradytos j Organy sistemy klasés (OSK) skiltj Odos ir poodinio
audinio sutrikimai, nurodant jy daznj kaip Labai retas:

Odos sudirginimai, tokie kaip eritema, paraudimas sausumas, kontaktinés alergijos, deginimo pojiitis.
Pakuotés lapelis
. 4 skyrius

Gali pasireiksti odos sausumas, dirginimas, eritema; paraudimas arba deginimo pojiitis. Alerginis
kontaktinis dermatitas arba kontaktinés alergijos yra labai retos.



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2020 m. geguzés mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2020 m. liepos 13 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymejimo salygas)

2020 m. rugséjo 10 d.




