I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-u) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto alergeno, skirto
gydymui: Ambrosia Artemisiifolia (302) (vartojamas po liezuviu, vaistiniai preparatai registruoti pagal
decentralizuotg procediirg), periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo
ataskaitg, padarytos toliau i§déstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdama j turimus literattiros duomenis dél ,,burnos gleivinés spalvos pakitimo* rizikos,
savanori$kus praneSimus, jskaitant 9 atvejais teigiamg atmetimo ir 3 atvejais teigiamg pakartotinio
atmetimo rezultatg, PRAC vertina, kad priezastinis rySys tarp Ambrosia Artemisiifolia alergeno
ekstrakto (vartojamo po liezuviu) ir ,,burnos gleivinés spalvos pakitimo® yra bent jau pagristas. PRAC
padaré iSvada, kad informacija apie vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos
Ambrosia Artemisiifolia alergeno ekstrakto, turi biiti atitinkamai pataisyta.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms i§vadoms ir
argumentams, kuriais pagrista §i rekomendacija.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél alergeno, skirto gydymui: Ambrosia Artemisiifolia (302)
(vartojamas po liezuviu, vaistiniai preparatai registruoti pagal decentralizuotg procediirg), CMD(h)
laikosi nuomoneés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra alergeno, skirto gydymui:
Ambrosia Artemisiifolia (302) (vartojamas po liezuviu, vaistiniai preparatai registruoti pagal
decentralizuotg procediirg), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti
pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
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
. 4.8 skyrius

Prie OSK pavadinimo Virskinimo trakto sutrikimai turi buti jtraukta nepageidaujama reakcija, kurios
daznis nezZinomas:

Burnos gleivinés spalvos pakitimas

Pakuotés lapelis

4 skyrius. Galimas $alutinis poveikis
Poskyris Kitas Salutinis poveikis:

Daznis nezinomas (negali biiti apskaifiuotas pagal turimus duomenis)

- Burnos gleivinés spalvos poky¢iai




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2024 m. gruodzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2025-01-26
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2025-03-27
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)
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