| priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto fentanilio
(transderminiy pleistry, injekcinio tirpalo — tik Salyje patvirtinto vaistinio preparato) periodiskai
atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau i§déstytos
mokslinés i§vados.

Atsizvelgdamas j turimus duomenis, jskaitant du patikimus literatiiroje nurodytus atvejus ir tikéting
pagrindinj mechanizmg, PRAC mano, kad fentanilio turin¢iy vaistiniy preparaty, priklausanéiy Sios
PSUSA daliai, ir disfagijos priezastinis rySys yra bent jau pagrista galimybé ir reikéty i$ dalies pakeisti
fentanilio transderminiy pleistry ir fentanilio injekcinio tirpalo preparato informacija.

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 (-uy) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél fentanilio (transderminiy pleistry, injekcinio tirpalo — tik
Salyje patvirtinto vaistinio preparato) CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y),
kurio (-iy) sudétyje yra fentanilio (transderminiy pleistry, injekcinio tirpalo — tik Salyje patvirtinto
vaistinio preparato), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasialyti
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 $iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra fentanilio (transderminiy pleistry, injekcinio
tirpalo — tik Salyje patvirtinto vaistinio preparato), arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy
vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar
registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka
4.8 skyrius

I organy sistemos klase (OSK) VirSkinimo trakto sutrikimai turi bati jtrauktos Sios nepageidaujamos
reakcijos, kuriy daznis ,,nedaznas*

Disfagija

Pakuotés lapelis
4 skyrius

Toliau nurodytos nepageidaujamos reakcijos turi biiti iSvardytos nepageidaujamy reakcijy skiltyje, o
daznis nurodytas kaip ,,nedaznos*:

Sunkumas rvti.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2023 m. gruodzio mén. CMD(h) posédis

(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos
pazyméjimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2024-01-28
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2024-03-28




