I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Remdamasis turimais duomenimis apie psoriazés buklés pasunkéjima aprasyty literatiroje,
spontaninius pranesimus, jskaitant atvejus, kai buvo glaudus rySys laiko prasme ir nepageidaujamas
poveikis nustojus vartoti vaistinj preparatg iSnyko, PRAC mano, kad benazeprilio vartojimo ir psoriazés
blklés pasunkéjimo priezastinis rySys yra bent jau pagristai tikétinas. PRAC padaré iSvada, kad reikia
atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra benazeprilio, informacinius dokumentus.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél benazeprilio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra benazeprilio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasidlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

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



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis 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

Prie OSK ,,Odos ir poodinio audinio sutrikimai® reikia pridéti Sig nepageidaujama reakcija, daznj
nurodant kaip ,nezinoma":

OSK: Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Psoriazés buklés pasunkéjimas
Daznis

Nezinomas

Pakuotés lapelis
4 skyrius

Daznis nezinomas (negali biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis): psoriazés (odos ligos, dél
kurios atsiranda raudonu, nieztinciu, Zvyneliais pasidengusiy odos plotu, dazniausiai ant

keliy, alkuniy, liemens ir galvos odos) biiklés pasunkéjimas




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2021 liepos meénesio CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2021 m. rugsejo 5 d.

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

2021 m. lapkricio 4 d.




	I priedas
	Mokslinės išvados ir pagrindas keisti registracijos pažymėjimo (­ų) sąlygas
	Žmonėms skirtų vaistinių preparatų savitarpio pripažinimo ir decentralizuotos procedūrų koordinavimo grupė [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinėms išvadoms.
	Priežastys, dėl kurių rekomenduojama keisti registracijos pažymėjimo (­ų) sąlygas
	II priedas
	Vadovaujantis nacionalinėmis procedūromis registruoto (­ų) vaistinio (­ių) preparato (­ų) informacinių dokumentų pakeitimai
	III priedas
	Šio sutarimo įgyvendinimo tvarkaraštis

