| priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto bupropiono
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

Perzitréjes sukauptus pranesimus apie hiponatremija, jskaitant klinikiniy tyrimy, publikuotos literatros
Saltiniy ir savanorisky pranesimy duomenis, PRAC nusprendé, kad yra hiponatremijos pasireisSkimo
rizika, remiantis 12 praneSimy apie pastebétus atvejus, i$ kuriy penkiais atvejais buvo stebétas reiskinio
pasikartojimas atnaujinus vaistinio preparato vartojima ir septyniais atvejais stebétas reiskinio iSnykimas
nutraukus vaistinio preparato vartojima. Komitetas sutiko, kad reikia atnaujinti informacija preparato
charakteristiky santraukos (PCS) 4.8 skyriuje ,,Nepageidaujamas poveikis* jtraukiant hiponatremija kaip
galima nepageidaujama reakcija, kurios daZznis nezinomas.

Todél PRAC, atsizvelgdamas j perziairétame (-uose) PASP pateiktus duomenis, nusprendé, kad reikia
pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra bupropiono, informacinius dokumentus.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél bupropiono, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra bupropiono, 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 bupropiono, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja atitinkamai pakeisti tokiy vaistiniy
preparaty registracijos pazymejimy salygas.



Il priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka
4.8 skyrius

Reikia jrasyti toliau nurodyta (-as) nepageidaujama (-as) reakcija (-as) organy sistemy klasés
»,Metabolizmo ir mitybos sutrikimai* skyrelyje ,,Daznis neZzinomas“:
hiponatremija

Pakuotés lapelis
Galimas Salutinis poveikis

Reikia jrasyti toliau nurodytg (-as) nepageidaujamg (-as) reakcija (-as) skyrelyje ,,Daznis neZinomas“:
sumazéjes natrio Kiekis kraujyje (hiponatremija)




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2016 m. rugséjo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2016 m. spalio 29 d.

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

2016 m. gruodZio 28 d.




	I priedas
	Mokslinės išvados ir pagrindas keisti registracijos pažymėjimo (-ų) sąlygas
	Priežastys, dėl kurių rekomenduojama keisti registracijos pažymėjimo (-ų) sąlygas

	II priedas
	III priedas

