I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto alopurinolio
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés iSvados.

Remiantis periodiskai atnaujinamo saugumo bendro vertinimo ataskaitoje, apimancioje laikotarpj nuo
2017 m. sausio 1 d. iki 2017 m. gruodzio 30 d., pateiktais duomenimis, o taip pat nuo gimimo datos
Europoje surinktais duomenimis, PRAC nusprendé, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
alopurinolio, informacinius dokumentus reikia atnaujinti: PCS 4.8 skyriuje jrasyti ,,angioedema“ ir
»anafilaksiné reakcija®“, kuriy daznis yra labai retas. Taip pat atitinkamai atnaujinamas pakuotés lapelis.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél alopurinolio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-ig)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra alopurinolio, naudos ir rizikos santykis yra nepakitgs su salyga, kad
bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi $iuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra alopurinolio, arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy
vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar
registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



II priedas

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



<Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas perbrauktas)>

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.8 skyrius

I organy sistemos klas¢ (OSK) ,,Odos ir poodinio audinio sutrikimai‘ turi buti jtraukta Si nepageidaujama
reakcija, kurios daznis yra labai retas:

Angioedema

1 OSK ,,Imuninés sistemos sutrikimai® turi biiti jtraukta §i nepageidaujama reakcija, kurios daznis yra
labai retas:

Anafilaksiné reakcija

Pakuotés lapelis
e 4 skyrius
Labai reti (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 Zzmoniy):

Sunki alerginé reakcija, sukelianti veido ar gerklés patinima

Labai reti (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 zmoniy):

Sunki alerginé reakcija, kuri gali biiti pavojinga gyvybei




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2018 m. rugsé€jo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas nacionalinéms | 2018-11-03
kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2019-01-02
(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos
pazyméjimo sglygas)
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