I priedas

Mokslinés isvados ir registracijos pazymeéjimo salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdama | turimus literatiros duomenis apie Kounis sindroma ir | tikéting veikimo
mechanizmg, PRAC vadovaujanti valstybé naré mano, kad yra bent jau pagrijsta priezastinio rysio
tarp joversolio ir Kounis sindromo galimybé. PRAC padaré iSvadg, kad reikia atitinkamai pakeisti
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra joversolio, informacinius dokumentus.

Perzitréjusi PRAC rekomendacija, Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista Si rekomendacija.

Pagrindas, dél kurio rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél joversolio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra joversolio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasidlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymeéjimo (-y) salygas.



II priedas

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



Pakeitimai, kurie turi buti jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iSbrauktas tekstas perbrauktas)

. 4.4 skyrius
Reikia pridéti tokj jspejima:

Sirdies ir kraujagysliy tigy-sutrikimai

Gauta pranesimy apie Kounis sindromo atvejus pacientams, gydytiems joversoliu. Kounis
smdromas buvo apibréztas kam S|rd|es ir krau]agysllg S|m|gtoma|l atswadg del alerglnes ar

sukelti miokardo infarktga.

. 4.8 skyrius

[ OSK ,Sirdies sutrikimai® reikia jtraukti toliau nurodyta nepageidaujama reakcija, kurios daznis
nezinomas:

Kounis sindromas

Pakuotés lapelis

2 skyrius. Kas zinotina pries vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Buvo pranesta apie alerginés reakcijos | Sj vaista poZzymius, jskaitant kvépavimo sutrikimus
ir kratinés skausma <vaistinio preparato pavadinimas>. Jei pastebéjote bet kurj is Siy
simptomuy, nedelsiant pasakykite gydytojui.




III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2026 m. sausio mén. CMD(h) posédis

kompetentingoms institucijoms

Sutarimo priedy vertimy perdavimas nacionalinéms

2026 m. kovo 15 d.

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

2026 m. geguzés 14 d.




