I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto lidokaino
hidrochlorido / fenilefrino hidrochlorido / tropikamido periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo
(-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés i§vados.

Atsizvelgdamas j turimus duomenis, kai praneSama apie rainelés iSvarza (iridocelg), ir apie
suglebusios rainelés sindromo (angl. floppy iris syndrome) atvejus, PRAC mano, kad priezastinis rySys
yra bent jau pagrjstai galimas. Daugeliu atvejy buvo pranesta apie zinomus rizikos veiksnius,
gretutines ligas ar kitus veiksnius, paaiskinancius poveikj. Taciau buvo nustatytas $iy rizikos veiksniy
modelis; panasu, kad jie yra susij¢ su vartojimu pacientams, kuriy priekiné akies kamera yra sekli, ir
pacientams, kuriy vyzdys nepakankamai i$siplétes. PRAC padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra lidokaino / fenilefrino / tropikamido, informacinius dokumentus reikia atitinkamai
pakeisti.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél lidokaino hidrochlorido / fenilefrino hidrochlorido /
tropikamido, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra
lidokaino hidrochlorido / fenilefrino hidrochlorido / tropikamido, 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 pazymejimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra lidokaino hidrochlorido / fenilefrino
hidrochlorido / tropikamido, arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél
CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai
atsizvelgty i §§ 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 (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4 skyrius
Isp¢jimas turi biiti papildomas taip, kaip nurodyta toliau.

X nerekomenduojama vartoti asmenims, kuriy priekiné akies kamera yra sekli arba kuriems yra buvusi
iminé uzdarojo kampo glaukoma.

<vaisto pavadinimas> vartojimas pacientams, kuriy priekiné akies kamera vyra sekli, kuriems
yra buvusi iminé uzdarojo kampo glaukoma ir (arba) nepakankamas vyzdzio iSsiplétimas, gali
padidinti rainelés iSvarzos (iridocelés) ir suglebusios rainelés sindromo (angl. floppy iris

syndrome) rizika.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2021 vasario CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2021-04-11
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2021-06-10
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazZymeéjimo
sglygas)
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