I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Remiantis literatiiroje nustatytais atvejais, susijusiais su atskiromis veikliosiomis medZiagomis cetirizinu
ir pseudoefedrinu, laikytasi nuomonés, kad priezastinis cetirizino ir pseudoefedrino derinio rySys su iimine
generalizuota egzanteminé pustulioze (UGEP) yra tikétinas. Nors uZregistruotais su cetirizino ir
pseudoefedrino deriniu siejamais anafilaksinio Soko atvejais buvo tam tikry iSkraipanc¢iyjy veiksniy arba
tie atvejai nebuvo i§samiai pagristi dokumentais, priezastinio cetirizino ir pseudoefedrino derinio rySio su
minétu reiskiniu né vienu i ty atvejy nebuvo galima atmesti, be to, tas reiSkinys taip pat buvo jtrauktas i
cetirizino sukeliamy nepageidaujamy reiskiniy sarasa. Remiantis atvejais, apie kuriuos buvo bendrai
pranesta po vaistiniy preparaty pateikimo rinkai, nustatytas teigiamas priezastinis cetirizino ir
pseudoefedrino derinio rySys su $iais reiSkiniais: dispnéja ir akiy sutrikimais, jskaitant akomodacijos
sutrikimg, miglotg regéjima, midriazg, akiy skausma, regéjimo susilpnéjimg ir fotofobijg. Be to, remiantis
surinktais atvejais, apie kuriuos buvo pranesta, atsizvelgiant j teigiama vaistinio preparato vartojimo
nutraukimo ir pakartotinio vartojimo tyrimo su pacientais, kuriems nebuvo nustatyta zinomy rizikos
veiksniy, rezultata, nustatyta glaudi laikina cetirizino ir pseudoefedrino derinio sasaja su erekcijos
funkcijos sutrikimu. Todél PRAC nusprendé, kad vaistiniy preparaty su cetirizino ir pseudoefedrino
deriniu preparato charakteristiky santraukos 4.8 skyriuje turéty biiti nurodytos nepageidaujamos reakcijos |
vaista UGEP, anafilaksinis Sokas, dispnéja, akiy sutrikimai ir erekcijos funkcijos sutrikimas. Atitinkamai
atnaujinamas pakuotés lapelis.

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 (-y) salygas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis

[Organy sisteminés klasés (OSK) ,, Akiy sutrikimai“ skiltj reikia papildyti toliau nurodytomis
nepageidaujamomis reakcijomis, nurodant, kad jy daznis nezinomas:]

akomodacijos sutrikimas, miglotas matymas, midriazé, akiu skausmas, regéjimo susilpnéjimas,
fotofobija.

[OSK ,, Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai** skiltj reikia papildyti toliau nurodyta nepageidaujama
reakcija, nurodant, kad jos daZznis neZinomas:]

erekcijos funkcijos sutrikimas.

[OSK ,, Kvépavimo sistemos, kritinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai* skiltj reikia papildyti toliau
nurodyta nepageidaujama reakcija, nurodant, kad jos daznis nezinomas:]

dispnéja.

[OSK ,, Odos ir poodinio audinio sutrikimai* skiltj reikia papildyti toliau nurodyta nepageidaujama
reakcija, nurodant, kad jos daZznis neZinomas:]

uminé generalizuota egzanteminé pustuliozé.

[Toliau nurodytq tekstq reikéty papildyti pabraukta informacijos apie nepageidaujamgq reakcijq j vaistg
formuluote:]

Imuninés sistemos sutrikimai. Retos: padidéjusio jautrumo reakcijos, (iskaitant anafilaksini Soka).

[]

Pakuotés lapelis
e 4 skyrius. Nepageidaujamas poveikis

[Tekstq reikia papildyti toliau nurodytomis nepageidaujamomis reakcijomis, nurodant, kad jy daznis
nezinomas:]

- sunkios odos reakcijos, pasireiSkiancios kars¢iavimu ir gausiomis smulkiomis pavirSinémis
pustulémis, kuriomis iSberiami dideli paraudusios odos plotai;

- pasunkéjes kvépavimas (dispnéja);

- akomodacijos sutrikimas (akiu sutrikimas), miglotas matymas. neiprastas vyzdziu iSsiplétimas,
akiu skausmas, regéjimo susilpnéjimas, nejprastas regimosios $viesos netoleravimas;

- erekcijos funkcijos sutrikimas.

[Toliau nurodytq tekstq reikéty papildyti pabraukta informacijos apie nepageidaujamq reakcijq j vaistq
formuluote:]

Retos nepageidaujamos reakcijos: [...] padidéjusio jautrumo reakcijos (iskaitant anafilaksinj Soka).




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2017 m. geguzés mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2017-07-01

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

2017-08-30
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