I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Remiantis sukauptais duomenimis, PRAC mano, kad negalima atmesti nepageidaujamos reakcijos |
vaistg ,mialgijos" ir manidipino tarpusavio priezastinio rysio, todél rekomenduojama preparato
charakteristiky santraukos 4.8 skyriy papildyti ,mialgija“, kurios daznis neZzinomas.

Be to, remdamasis sukauptais duomenimis i$ savanorisky pranesimy ir duomenimis is literatiiros
Saltiniy, kuriuos papildomai paremia jo veikimo mechanizmas, PRAC mano, kad manidipino ir
»~ginekomastijos" priezastinis rySys yra tikétinas, todél | $j preparato charakteristiky santraukos
4.8 skyriy reikia jtraukti Sig nepageidaujama reakcijg | vaistg, kurios ,daznis nezinomas".

CMD(h) pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél manidipino, CMD(h) laikosi huomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra manidipino, 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
procediros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra manidipino, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei
pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | Sf CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iu)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



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

Preparato charakteristiky santrauka

4.8 skyrius
Turi bati jtrauktos toliau nurodytos nepageidaujamos reakcijos:

- Organy sistemy klasé ,Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai“; mialgija, daznis
nezinomas

- Organy sistemy klasé ,Lytinés sistemos ir krities sutrikimai": ginekomastija, daznis nezinomas.

Pakuotés lapelis

Daznis nezinomas
Raumeny skausmas.

Kruaty pabrinkimas vyrams su skausmingumu ar be jo(ginekomastija).




III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h):

2019 m. vasario 27 d. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms:

2019 m. balandzio 13 d.

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

2019 m. birzelio 12 d.




I PRIEDELIS

PRAC atlikto PASP vertinimo ataskaita



