I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgiant | visus lig Siol sukauptus saugumo duomenis, manoma, kad Siuo metu yra pakankamai
irodymuy, kuriais galima patvirtinti terapinémis dozémis vartojamo kolchicino rysj su kepeny veiklos
sutrikimy atvejais. Todél rekomenduojama atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra kolchicino,
informacinius dokumentus, jeigu Si informacija dar nejtraukta | preparato charakteristiky santraukos
4.8 skyriy.

Atsizvelgiant | su kepeny veiklos sutrikimais susijusiy nepageidaujamy reakciju, apie kurias pranesta
po Siy vaistiniy preparaty pateikimo rinkai, jvairove ir siekiant uztikrinti nuosekluma su kai kuriuose ES
registruoty vaistiniy preparaty su kolchicinu informaciniuose dokumentuose jau pateikta informacija,
laikomasi nuomonés, kad tinkamiausias bendrasis terminas, kurj reikéty nurodyti preparato
informaciniuose dokumentuose, yra ,hepatotoksiskumas®. Todél, remiantis Siais duomenimis,
preparato charakteristiky santraukos 4.8 skyriy reikéty atnaujinti pagal preparato charakteristiky
santrauky rengimo gaires, organy sistemy klasés (OSK) ,Kepenu, tulzies paslés ir lataky sutrikimai®
skiltj papildant nepageidaujama reakcija ,,hepatotoksiSkumas* ir nurodant, kad jos daznis nezinomas,
jeigu preparato charakteristiky santraukos 4.8 skyriuje nepateikta informacijos, susijusios su
nepageidaujamomis reakcijomis kepeny funkcijai. Atitinkamai turéty bati atnaujintas pakuotés lapelis.

Zmonems 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 kolchicino CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra kolchicino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites, taciau turi
bati padaryti pasiulyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty, pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra kolchicino, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todel CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | S CMD(h) sutarima.



Il priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.8 skyrius

Toliau nurodyta nepageidaujama reakcijg reikia iSbraukti, jeigu ji jtraukta | Siame skyriuje pateiktg
informacija:

_ s eidirmas.

OSK ,Kepenu, tulzies pislés ir lataky sutrikimai® skiltj reikia papildyti toliau nurodyta nepageidaujama
reakcija, nurodant, kad jos daznis nezinomas.

- HepatotoksiSkumas
Pakuotés lapelis
e 4 skyrius

- Kepeny pazeidimas



111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2019 m. kovo mén. CMD(h) poseédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2019 m. geguzés 11 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2019 m. liepos 10 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)
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