| priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto
furozemido/spironolaktono periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo
ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés i§vados.

Atsizvelgdamas j turimus mokslinés literatiiros duomenis apie furozemido koncentracijos kraujo
plazmoje sumazéjimg kartu vartojant aliskireno bei j tikéting veikimo mechanizmg, PRAC mano, kad
priezastinis rySys tarp aliskireno ir sumazéjusios furozemido koncentracijos kraujo plazmoje yra bent
jau pagrijstai galimas. PRAC padare¢ iSvada, kad atitinkamai turi biiti pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra furozemido, informaciniai dokumentai.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry

koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC bendroms i§vadoms ir rekomendacijos pagrindimui.
Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél furozemido/spironolaktono, CMD(h) laikosi nuomonés, kad
vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra furozemido/spironolaktono, naudos ir rizikos
santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty

pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja pakeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



Il priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.5 skyrius

Turi biti jtraukta toliau pateikta informacija apie sgveika:

Aliskirenas mazina per burna vartojamo furozemido koncentracija kraujo plazmoje.
Pacientams, kurie yra gydomi ir aliskirenu, ir per burna vartojamu furozemidu, gali susilpnéti

furozemido poveikis, todél rekomenduojama stebéti, ar nesumazéja Slapimo iSsiskyrima
skatinantis poveikis, ir atitinkamai koreguoti doze.

Pakuotés lapelis
. 2 skyrius
Kiti vaistai ir <vaisto pavadinimas>

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Gydytojas gali noréti keisti doze ir (arba) imtis kity atsargumo priemoniy, jeigu vartojate kurj
nors i§ toliau iSvardytu vaistu:
o Aliskireno, vartojamo didelio kraujospiidzio ligai gvdyti




I11 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2023 m. lapkri¢io mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2024-01-02
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2024-02-22
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazymeéjimo
sglygas)
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