I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Remdamasis perzitrétais moksliniais straipsniais ir spontaniniais pranesimais, PRAC laikési nuomonés,
kad priezastinio QRS komplekso trukmeés pailgéjimo rysio su loperamidu bei loperamido ir simetikono
deriniu galimybés negalima atmesti, todél rekomendavo Sia informacija papildyti preparato
charakteristiky santraukos 4.4 ir 4.9 skyriuose pateikta informacija apie su Sirdimi susijusius reiskinius.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotos procediry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél loperamido bei loperamido ir simetikono derinio, CMD(h) laikosi
nuomoneés, kad vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra loperamidobei loperamido ir
simetikono derinio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasidlyti
vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra loperamido bei loperamido ir simetikono
derinio, arba ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todéel CMD(h)
rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty
i Si CMD(h) sutarima.



II priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas - perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.4 skyrius
Ispéjima reikia pataisyti taip, kaip nurodyta toliau.

Gauta pranesimy apie Sirdies reiskinius, jskaitant QT intervalo ir QRS komplekso trukmés pailgéjimo,
verpstinés skilvelinés tachikardijos (torsade de pointes) atvejus, pavartojus per didele vaistinio
preparato doze. Kai kuriais atvejais Sie reiskiniai buvo mirtini (zr. 4.9 skyriy). Pacientai turi nevirsyti
rekomenduojamos vaistinio preparato dozés ir (arba) rekomenduojamos gydymo trukmeés.

e 4.9 skyrius
Ispéjima reikia pataisyti taip, kaip nurodyta toliau.

Per didele loperamido HEF doze nurijusiems asmenims buvo nustatyti tokie Sirdies reiskiniai, kaip QT
intervalo ir QRS komplekso trukmés pailgéjimas, verpstiné skilveliné tachikardija (torsade de
pointes), kitos sunkios skilvelinés aritmijos, Sirdies sustojimas ir apalpimas (syncope) (zr. 4.4 skyriy).
Gauta pranesimy ir apie mirtinus atvejus.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h)

2019 m. sausio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2019 m. kovo 16 d.

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

2019 m. geguzés 15 d.
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