I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

PRAC perziliréjo poregistracinius atvejus, bylojancius apie su epoprostenoliu susijusj didelés iSéjimo
galios Sirdies nepakankamuma, ir nustaté pakartotinio vaisto skyrimo ir jo vartojimo nutraukimo atvejy
ir kelis atvejus, kurie pasireiSké nevartojant kity vaisty. Be to, PRAC laikési nuomonés, kad moksliné
literatlira, kurioje nurodomas glaudus laikinas rysys tarp didelés iSéjimo galios Sirdies nepakankamumo
ir epoprostenolio dozés sumazinimo, byloja apie stipry priezastinj rysj. Be to, kompensuojamajj iS&jimo
galios padidéjima sukelianti vazodilatacija laikoma labiausiai tikétinu potencialiu su epoprostenoliu
susijusiu didelés iSéjimo galios 3irdies nepakankamumo mechanizmu.

Todél PRAC priéjo prie iSvados, kad yra pakankamai jrodymy PCS 4.8 skyriaus ir pakuotés lapelio 4
skyriaus pakeitimui pagristi.

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

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota papildomy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra epoprostenolio, arba ateityje tokie
vaistiniai preparatai bus registruojami ES, CMD(h) rekomenduoja atitinkamai pakeisti tokiy vaistiniy,
preparaty registracijos pazyméjimy, salygas.



Il priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.8 skyrius

OSK ,.Sirdies veiklos sutrikimai“ skiltj reikia papildyti toliau nurodyta (-omis) nepageidaujama (-omis)
reakcija (-omis), nurodant daznj ,daznis nezinomas": didelés iSéjimo galios Sirdies
nepakankamumas

Pakuotés lapelis

e 4 skyrius
Kiti Salutiniai reiskiniai
Nezinoma, kiek Zmoniy pasireiskia

e Pernelyg didelis kraujo is$ Sirdies pumpavimas, sukeliantis dusulj, huovargij, koju
tynimga ir skysciu kaupimasi pilvo srityje, nepaliaujama kosulj




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2017 m. gruodzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2018 m. sausio 27 d.

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

2018 m. kovo 28 d.
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