| priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Remdamasis pavieniais pranesimais apie okulogiracijg vaistiniam preparatui esant rinkoje, kurie parodé
artima laiking sarysj po levocetirizino pavartojimo (tarp jy buta pageréjimo nutraukus vartojimg atvejy),
PRAC mano, kad yra tikétinas levocetirizino vartojimo ir okulogiracijos priezastinis rysys. Atsizvelgiant
dar ir j tai, kad okulogiracija jau yra jtraukta j raceminio levocetirizino vaistinio preparato informacinius
dokumentus, visy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra levocetirizino, vaistinio preparato informaciniy
dokumenty atnaujinimas laikomas pagristu.

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 (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél levocetirizino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra levocetirizino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasialyti 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 levocetirizino, arba ateityje ES bus praSoma registruoti
tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai
ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti i atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.8 skyrius

I organy sistemos klase (OSK) ,,Akiy sutrikimai* turi buti jtrauktos Sios nepageidaujamos reakcijos, kuriy
daznis ,,nezinomas*.

okulogiracija

Pakuotés lapelis
. 4 skyrius
Turi bati jtrauktos Sios nepageidaujamos reakcijos, kuriy daznis ,,nezinomas“.

okulogiracija (nekontroliuojami sukamieji akiu judesiai)
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Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis
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