I priedas

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



Mokslinés iSvados
Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto ibuprofeno /
pseudoefedrino periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita,

padarytos toliau i§déstytos mokslinés iSvados.

ISeminé optiné neuropatija

Remdamasis poregistraciniy ir literatiiroje pateikty duomeny apie iSeming opting neuropatija apzvalga
ir atsizvelgdamas ] tai, jog iSemija gali biiti paaiskinta pseudoefedrino kaip biologinio
vazokonstriktoriaus mechanizmu, ir j tai, jog vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra pseudoefedrino,
dokumentuose jau yra jtraukti kiti iSeminiai nepageidaujamo poveikio reiskiniai, PRAC siiilo, dél
pseudoefedrino vartojimo, | PCS 4.8 skyriy jtraukti ,,iSemin¢ opting neuropatija*, daznj nurodant kaip
»hezinoma*, ir jtraukti jspéjima j 4.4 skyriy. Turi biiti atitinkamai atnaujintas pakuotés lapelis.

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 ibuprofeno / pseudoefedrino, CMD(h) laikosi nuomones, kad
vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra ibuprofeno / pseudoefedrino, naudos ir rizikos
santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitilyti 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 ibuprofeno / pseudoefedrino, arba ateityje
ES bus praSoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, tod¢l CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos
valstybés narés bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarimg.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) 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
. 4.4 skyrius
Turi biiti jtrauktas Sis jspéjimas:

ISeminé optiné neuropatija

Gauta praneSimu apie vartojant pseudoefedrina pasireiSkusius iSeminés optinés neuropatijos
atvejus. Staiga netekus regos arba sumazéjus regos aStrumui, pavyzdziui, dél skotomos,
pseudoefedrino vartojima reikia nutraukti.

. 4.8 skyrius

Prie OSK ,,Akiy sutrikimai‘ reikia jtraukti toliau nurodyta (-as) nepageidaujama (-as) reakcijg (-as),
daznj nurodant kaip ,,nezinoma*“:

- ISeminé optiné neuropatija

Pakuotés lapelis
. 2 skyrius
Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Vartojant <sugalvotas pavadinimas> gali sumazéti Jiisu regos nervo aprupinimas Krauju. Jeigu
staiga netektumeéte regos, nustokite vartoti <sugalvotas pavadinimas> ir susisiekite su gydytoju
arba skubiai kreipkités medicinos pagalbos. Zr. 4 skyriu.

. 4 skyrius
Daznis ,,nezinomas*

Sumazéjes regos nervo apriupinimas krauju (iSeminé optiné neuropatija)




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2020 m. vasario mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2020 m. balandzio 12 d.

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

2020 m. birzelio 11 d.




