| priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto hidromorfono
periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés iSvados.

Bendrai buvo gauti 27 praneSimai, apras¢ 11 naujagimiy abstinencijos sindromo atvejy (ataskaitiniu
laikotarpiu buvo 8 pranesimai, aprase 5 atvejus), apie kuriuos pranesta dél hidromorfono vartojimo,
nors hidromorfono vartojimas néstumo metu yra arba nerekomenduojamas, arba kontraindikuojamas.
Pagal pateiktus duomenis ir literatoiros apzvalga Siame PASP negalima atmesti rySio tarp motinos
hindromorfono vartojimo néstumo metu ir naujagimiy abstinencijos sindromo. Todél PRAC
nusprendé, kad vaistinio preparato informaciniy dokumenty atnaujinimas jtraukiant jspéjima dél
naujagimiy abstinencijos sindromo, siejamo su ilgalaikiu hidromorfono vartojimu, yra pagrjstas.

Todél, atsizvelgdamas j perzitirétuose PASP pateiktus duomenis, PRAC nusprendé, kad vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra hidromorfono vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai yra
pagristi.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél hidromorfono, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra hidromorfono, naudos ir rizikos santykis yra nepakitgs su
salyga, kad bus padaryti pasitilyti 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 Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra hidromorfono, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja atitinkamai pakeisti tokiy vaistiniy
preparaty registracijos pazyméjimy salygas.



Il priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus preparato informaciniy dokumenty skyrius (haujas
tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.6 skyrius

llgalaikis hidromorfono vartojimas néstumo metu gali sukelti naujagimiy abstinencijos
sindroma.

Pakuotés lapelis
. 2 skyrius

Néstumas ir Zindymas
Néstumas

Naujagimiams gali pasireiksti abstinencijos poveikis (pvz.,spiegimas, nervingumas, traukuliai,
blogas apetitas ir viduriavimas), jei ju motinos né§tumo metu ilga laika vartojo hidromorfona.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2016 m. rugséjo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas nacionalinéms | 2016-10-29
kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2016-12-28

(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos
pazyméjimo salygas)




	LT

