I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas | turimus moksliniy straipsniy, spontaniniy pranesimy duomenis apie klausos sutrikimy,
rizikq, jskaitant kai kuriais atvejais teigiamus vartojimo nutraukimo tyrimo rezultatus, ir
atsizvelgdamas | galimg veikimo mechanizmg, PRAC laikosi nuomonés, kad dideliy ciklosporino
doziy vartojimo priezastinis rysys su klausos sutrikimu yra bent pagrjstai galimas.

PRAC priéjo prie iSvados, kad reikéty atitinkamai i$ dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje
yra ciklosporino, informacinius dokumentus.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros
koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC mokslinéms iSvadomes.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél (sisteminio poveikio) ciklosporino, CMD(h) laikosi nuomonés,
kad (sisteminio poveikio) vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra ciklosporino, naudos ir
rizikos santykis yra nepakites, taciau turi biti padaryti pasillyti 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 Siuo metu ES yra
registruota daugiau (sisteminio poveikio) vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ciklosporino, arba
ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad
suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j sf CMD(h)
sutarima.



II priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas - perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

o 4.8 skyrius

OSK , Ausy ir labirinty sutrikimai® skiltj reikety papildyti terminu ,klausos sutrikimas", nurodant daznj
»~daznis nezinomas", o toliau iSdéstytg tekstg reikéty pateikti nepageidaujamy reakcijy lentelés
iSnasoje: ,Po vaistinio preparato pateikimo rinkai gauta pranesimy apie dideles ciklosporino
dozes vartojusiems pacientams nustatyto klausos sutrikimo atvejus".

Pakuotés lapelis

e 4 skyrius, poskyris ,,Daznis neZinomas (negali bati jvertintas pagal turimus duomenis)“

[...]

klausos sutrikimas.



III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2022 m. rugsejo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2022 m. spalio 31 d.

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

2022 m. gruodzio 29 d.




