I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgiant j turimus klinikinio (-iy) tyrimo (-y), literatiiros Saltiniy, spontaniniy pranesimy
duomenis apie hipoglikemija, jskaitant kai kuriais atvejais teigiamg informacijg apie vaistinio
preparato vartojimo nutraukimg ir (arba) vartojimo atnaujinima bei atsizvelgiant j tikéting veikimo
mechanizma, PRAC nuomone, priezastinis rySys tarp linezolido ir hipoglikemijos yra bent pagrjstai
galimas. PRAC padaré i§vada, kad turi buti atitinkamai atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje
yra linezolido, informaciniai dokumentai.

Atsizvelgiant j turimus literatiiros $altiniy, spontaniniy praneSimy duomenis apie juoda plaukuotg
liezuvy, jskaitant kai kuriais atvejais teigiamg informacija apie vaistinio preparato vartojimo
nutraukimg ir (arba) vartojimo atnaujinima bei atsizvelgiant j tikéting veikimo mechanizmg, PRAC
nuomone, prieZastinis rySys tarp linezolido ir ,,juodo plaukuoto liezuvio yra bent pagrjstai galimas.
PRAC padaré¢ iSvada, kad turi buti atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
linezolido, informaciniai dokumentai.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms i§vadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta $i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos paZyméjimo (-y) salygas
Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél linezolido, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra linezolido, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,

kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

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



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 paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.8 skyrius

Si nepageidaujama reakcija turi bati jrasyta j Organy sistemy klasés (OSK) skiltj ,,Metabolizmo ir
mitybos sutrikimai®, nurodant jos daznj kaip ,,nedaznas®.

Hipoglikemija

Si nepageidaujama reakcija turi bati jrasyta j Organy sistemy klasés (OSK) skiltj ,,Virskinimo trakto
sutrikimai“, nurodant jos daznj kaip ,,retas".

Juodas plaukuotas lieZuvis

Pakuotés lapelis
e 4 skyrius

4 skyriy reikia pakeisti taip:

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):

. Hiponatremija (maZzas natrio kiekis kraujyje)
. Hipoglikemija (maZas cukraus kiekis kraujvije)
. Inksty nepakankamumas

Retas (gali pasireiksti refiau kaip 1 i$ 1 000 asmenuy):

. Pajuodaves liezuvio pavir§ius, kuris atrodo ,.plaukuotas*




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2025 m. gruodzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2026 m. sausio 25 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2026 m. kovo 26 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)




