I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) pateiktg neintervencinio
poregistracinio saugumo tyrimo (PST), kurj buvo nurodyta atlikti, galutinés ataskaitos dél vaistinio (-iy)
preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra veikliyjy medziagy deksketoprofeno ir tramadolio (DKP-TRAM)
ir kuris (-ie) buvo vertinamas (-i) Sioje PST galutinéje ataskaitoje, vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Nepaisant tyrimo apribojimy (kaip tai iSsamiau aprasyta PRAC praneséjy komandos pateiktoje
vertinimo ataskaitoje), kurie neleidzia padaryti patikimesniy iSvady, PRAC sutiko, kad neatsirado jokiy
naujy susirtpinima galinciy kelti dalyky, susijusiy su DKP-TRAM saugos savybémis ar vartojimo
pobadziu.

PRAC patvirtino, kad prievolé atlikti PST yra laikoma jvykdyta. Dél to DKP-TRAM galima pasalinti is
vaistiniy preparaty, kuriems reikalinga papildoma stebésena, sgraso.

DKP-TRAM preparato informaciniuose dokumentuose jau minima, kad nepageidaujami poveikiai gali
blti sumazinami vartojant maziausig doziy skaiciy trumpiausig laiko tarpa, reikalingg simptomams
suvaldyti. Be to, jau pateikiamas ir jsp&jimas apie vaistiniy preparaty vartojimg senyvo amziaus
pacientams ir pacientams su tam tikromis gretutinémis ligomis (jskaitant tokias ligas kaip kepeny,
inksty ar Sirdies ir kraujagysliy ligos, bet jomis neapsiribojant). Todél preparato informaciniy
dokumenty atnaujinimas néra bitinas.

Be to, atliekant kitg reglamentinés informacijos tikslinima, bdtina atnaujinti rizikos valdymo plang
(RVP), kad is visy atitinkamy dokumento skyriy bity pasalintas uzbaigtas tyrimas.

Naudos ir rizikos santykis minimam (-iems) vaistiniam (-s) preparatui (-ams) galiausiai iSlieka
nepakites.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra veikliyjy
medziagy deksketoprofeno ir tramadolio, tyrimo rezultaty ir atsizvelgdama | minéto PST galutine
ataskaita, CMD(h) laikosi nuomonés, kad anksciau nurodyto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y) naudos
ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasillyti registracijos pazyméjimo (-u)
salygy pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kuriems taikoma Si PST galutiné ataskaita, registracijos
pazymejimo (-y) salygas reikia keisti.



II priedas

Registracijos pazyméjimo (-y) galiojimo salygos



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra
veikliyju medziagy deksketoprofeno ir tramadolio, ir kuris (-ie) buvo vertinamas (-i) Sioje
neintervencinio PST, kurj buvo nurodyta atlikti, galutinéje ataskaitoje, registracijos

pazyméjimo (-u) salygas

Registruotojas (-ai) privalo pasalinti toliau nurodytg (-as) salyga (-as) (naujas tekstas pabrauktas ir
paryskintas, iStrintas tekstas - perbrauktas):



https://www.ema.europa.eu/en/glossary/medicinal-product

III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2022 m. balandzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2022 m. birzelio 6 d.

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

2022 m. rugpjdcio 5 d.




