I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto hidroksizino
chlorido / hidroksizino pamoato ir visy fiksuoty hidroksizino deriniy periodiskai atnaujinimo (-y) saugumo
protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados:

Atsizvelgiant j turimus duomenis apie kiino svorio padidéjima, gautus i§ spontaniniy pranesimy, jskaitant
kai kuriais atvejais artimag chronologinj sarysj, ir atsizvelgiant j jau nustatytg Sio nepageidaujamo reiskinio
pasireiSkimo sarysj su pirmine medziaga cetirizinu (hidroksizinas metabolizuojamas | cetirizing), PRAC
mano, kad priezastinis rySys tarp vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra hidroksizino, vartojimo ir kiino
svorio padidéjimo yra bent jau pagristai tikétinas. PRAC padaré i§vada, kad reikia atitinkamai papildyti
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra hidroksizino, informacinius dokumentus.

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 (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél hidroksizino chlorido / hidroksizino pamoato ir visy fiksuoty
hidroksizino deriniy, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra
hidroksizino chlorido / hidroksizino pamoato ir visy fiksuoty hidroksizino deriniy, naudos ir rizikos
santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty
pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi §iuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra hidroksizino chlorido / hidroksizino pamoato ir visy
fiksuoty hidroksizino deriniy, arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél
CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai
atsizvelgty i 8§ CMD(h) sutarima.



II priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka
4.8 skyrius

Toliau nurodyta (-os) nepageidaujama (-os) reakcija (-o0s) turéty biti jtrauktos j organy sistemy klasés
,» Lyrimai® poskyrj nurodant, kad pasireiskimo ,,daznis neZinomas*:

- Kiino svorio padidéjimas

Pakuotés lapelis
4 skyrius

Prie Salutinio poveikio turi biti pridéta $i nepageidaujama reakcija, kurios daznis nezinomas (negali biiti
apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

- Kiino svorio padidéjimas




III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h): 2021 m. birzelio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas nacionalinéms | 2021 m. rugpjicio 8 d.
kompetentingoms institucijoms:

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2021 m. spalio 7 d.

(registruotojas pateikia paraiskg keisti registracijos
pazyméjimo salygas):
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