I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Remdamasis vadovaujancios valstybés narés atlikta saugumo ir veiksmingumo duomeny perzidra ir
atsizvelgdamas | visas PRAC pateiktas pastabas, PRAC laikosi nuomonés, kad vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra veikliosios medziagos ibuprofeno ir pseudoefedrino derinio, naudos ir rizikos santykis
iSlieka nepakites, bet rekomenduoja registracijos pazyméjimo (-y) salygas pakeisti taip:

atnaujinti preparato charakteristiky santraukos 4.4, ji papildant jsp&jimu dél iSeminio kolito, ir
4.8 skyriy, ji papildant iSeminio kolito nepageidaujama reakcija, kurios daznis neZzinomas. Atitinkamai
atnaujinamas pakuotés lapelis.

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 ibuprofeno ir pseudoefedrino derinio, CMD(h) laikosi nuomonés,
kad vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra ibuprofeno ir pseudoefedrino derinio, naudos
ir rizikos santykis yra nepakites, jeigu bus padaryti pasialyti vaistinio preparato informaciniy
dokumenty, pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudeétyje yra ibuprofeno ir pseudoefedrino derinio, arba
ateityje ES bus praSoma registruoti tokius vaistinius preparatus, CMD(h) rekomenduoja, kad
suinteresuotos valstybés narés bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j S CMD(h)
sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediuromis jregistruoto (-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
- 4.4 skyrius
Teksta reikia papildyti tokiu jspéjimu:

ISeminis kolitas

Gauta pranesimy apie keleta iSeminio kolito atvejy pseudoefedrino vartojimo metu.

Pasireiskus dmiam pilvo skausmui, kraujavimui i$ tiesiosios zarnos ar kitiems iSeminio
kolito simptomams, reikia nutraukti pseudoefedrino vartojima ir kreiptis pagalbos j

gydytoja.

- 4.8 skyrius

SOK ,Virskinimo trakto sutrikimai® skiltj reikia papildyti toliau nurodyta (-omis) nepageidaujama (-
omis) reakcija (-omis), kurios (-iy) daznis neZinomas:

- iSeminis kolitas.

Pakuotés lapelis
- 2 skyrius

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Vartojant <sugalvotas pavadinimas>, dél gaubtinés Zarnos uzdegimo (iSeminio kolito) gali
pasireiksti Gmus pilvo skausmas arba kraujavimas i$ tiesiosios zarnos. Jei Jums pasireiskia
Sie virskinimo trakto simptomai, nevartokite <sugalvotas pavadinimas=> ir nedelsiant
susisiekite su savo gydytoju arba kreipkités medicininés pagalbos. Zr. 4 skyriuy.

- 4 skyrius
Daznis nezinomas

Gaubtinés Zarnos uzdegimas dél nepakankamo apriipinimo krauju (iSeminis kolitas).




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h)

2019 m. vasario mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2019 m. balandzio 6 d.

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

2019 m. birzelio 5 d.




I PRIEDELIS

PRAC atlikto periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly vertinimo
ataskaita



	I priedas
	Mokslinės išvados ir pagrindas keisti registracijos pažymėjimo (-ų) sąlygas
	Žmonėms skirtų vaistinių preparatų savitarpio pripažinimo ir decentralizuotos procedūrų koordinavimo grupė [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinėms išvadoms.
	Priežastys, dėl kurių rekomenduojama keisti registracijos pažymėjimo (-ų) sąlygas
	II priedas
	Vadovaujantis nacionalinėmis procedūromis įregistruoto (-ų) vaistinio (-ių) preparato (-ų) informacinių dokumentų pakeitimai
	III priedas
	Šio sutarimo įgyvendinimo tvarkaraštis
	I PRIEDĖLIS
	PRAC atlikto periodiškai atnaujinamų saugumo protokolų vertinimo ataskaita

