I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Perzitréjes duomenis apie tuo pat metu vartojamus gliukozaming ir geriamuosius vitamino K
antagonistus, PRAC priéjo prie iSvados, kad pateikti duomeny rinkiniai pagrindzia tiriant kumariny,
grupés antikoaguliantus vartojancius pacientus, kurie pradéjo vartoti gliukozaming, gautus duomenis,
kurie patvirtina minéty preparaty sqveika, dél kurios gali padidéti tarptautinis normalizuotas santykis
(TNS), t. y. pailgéti kreséjimo laikas. Pripazindamas, kad yra nepakankamai informacijos, kuria
remiantis galima padaryti iSvadas dél gliukozamino ir kumariny grupés antikoagulianty sgveikos
mechanizmo, komitetas, atsizvelgdamas | gliukozamino ir kumariny grupés antikoagulianty sgveikos
jrodymus, atkreipia démes;j | tai, kad dauguma atvejy, nustojus vartoti gliukozaming, TNS pradejo
mazéti iki normaliy verciy. Todél komitetas pritaré, kad preparato charakteristiky santraukos 4.5
skyriuje pateiktos informacijos apie gliukozamino ir geriamyjy vitamino K antagonisty sgveikg
pakeitimai yra pagristi. Atitinkamai atnaujinamas pakuotés lapelis.

Todél, atsizvelgdamas | perzitrétuose periodiSkai atnaujinamuose protokoluose pateiktus duomenis,
PRAC laikési nuomonés, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra gliukozamino, informaciniy,
dokumenty pakeitimai yra 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 gliukozamino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra gliukozamino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites, taciau
turi bati padaryti pasidlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparatu, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra gliukozamino, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | S CMD(h) sutarima.



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 parysSkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

- 4.5 skyrius
Tekstq reikia papildyti Sia informacija:

Duomeny apie galima vaisty saveika su gliukozaminu néra daug, bet gauta pranesimy apie
vartojant geriamuosius vitamino K antagonistus padidéjusj TNS rodiklj. Todél pacientus,
kurie gydomi geriamaisiais vitamino K antagonistais, reikia atidZiai stebéti tuo metu, kai
pradedamas arba nutraukiamas gydymas gliukozaminu.

Pakuoteés lapelis

2. Kas Zinotina pries vartojant X
Kiti vaistai ir X

Reikéty imtis atsargumo priemoniy, jeigu X reikia derinti su kitais vaistais, ypac su:

poveikis, juos vartojant kartu su gliukozaminu, gali buti stipresnis. Todél pradedant

arba baigiant gydyti gliukozaminu, tokiais vaisty deriniais gydomus pacientus reikia
itin atidZiai stebéti.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas 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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