| priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimy salygas

Atsizvelgdamas j turimus literatroje paskelbtus duomenis apie Gminj pankreatita, Savanoriskus
praneSimus, jskaitant 9 pageréjimo nutraukus gydyma atvejus ir 1 pablogéjimo atvejj atnaujinus gydyma,,
ir atsizvelgdamas j tikéting veikimo mechanizma, PRAC mano, kad prieZastinis ry3ys tarp loperamido, taip
pat loperamido ir simetikono derinio ir tminio pankreatito yra bent pagristai galimas. PRAC nusprendé,
kad reikia atitinkamai i$ dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra loperamido, taip pat
loperamido ir simetikono derinio, informacinius dokumentus.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo
grupé (CMD(h)) pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

PrieZastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) sglygas

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

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



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) 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

OSK ,,Virskinimo trakto sutrikimai“ skiltj reikia papildyti toliau nurodyta (-omis) nepageidaujama (-omis)
reakcija (-omis), nurodant, kad jy daznis nezinomas:

iiminis pankreatitas

Pakuotés lapelis

. 4 skyrius
Nedelsiant kreipkités medicininés pagalbos:

(..

Daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)

Virsutinés pilvo dalies skausmas, i nugara plintantis pilvo skausmas, pilvo skausmingumas
prisilietus, karséiavimas, padaznéjes pulsas, pykinimas, véemimas, kurie gali biiti kasos uzdegimo

(iminio pankreatito) simptomai.

Jeigu pasireiské bent viena iS $iy nepageidaujamy reakcijy, nebevartokite vaisto ir nedelsiant kreipkités
medicininés pagalbos.

(..




11 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2022 m. sausio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms

2022 m. kovo 14 d.

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

2022 m. geguzés 12 d.
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