I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Remdamasis atitinkamy anafilaksiniy reakcijy atvejy i§ vieno registruotojo duomeny bazés apzvalga,
atsizvelgdamas j galimybe pagal laika, galima kitg etiologija ir jautrumo tyrimus, PRAC nusprendg,
kad yra jrodymuy, pagrindzianciy priezastinj rysj tarp anafilaksinés reakcijos ir folio riigsties vartojimo.
Pateikti jrodymai laikomi pakankamais paskatinti atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
folio ruigsties, informacinius dokumentus. Vartojimo duomeny i$ klinikiniy tyrimy néra, todél daznj
reikia nurodyti kaip nezinoma. Taip pat atitinkamai atnaujintas pakuotés lapelis.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél folio rugsties, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra folio riigsties, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymejimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra folio ruigsties, 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.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-uy)
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 sistemy klasg ,,Imuninés sistemos sutrikimai‘ reikia jtraukti toliau nurodytg nepageidaujamag
reakcija, jos daznj nurodant kaip neZinoma:

anafilaksiné reakcija

Pakuotés lapelis
. 4. Galimas Salutinis poveikis
Reikia jtraukti toliau nurodytg nepageidaujama reakcija, jos daznj nurodant kaip neZinoma:

sunki alerginé reakcija (anafilaksiné reakcija)




I1I priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2018 m. sausio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2018 m. kovo 10 d.

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

2018 m. geguzés 9 d.




