I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto metilsalicilato,
levomentolio ir kamparo derinio periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo
ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atlikus po pateikimo rinkai gauty pranesimy apie nudegimus poveikio vietoje (kai kurie i$ jy buvo
sunkis) perzilrg, nustatyta, kad negalima atmesti metilsalicilato, levomentolio ir kamparo derinio ir $io
Salutinio reiskinio priezastinio rysio galimybés. Todél PRAC mano, kad preparato informaciniai
dokumentai turéty bati atnaujinti jtraukiant nepageidaujama reakcija ,nudegimai poveikio vietoje* ir
nurodant, kad daznis yra ,nezinomas", nes jo nejmanoma nustatyti i$ turimy duomeny. Atitinkamai
atnaujinamas pakuotés lapelis.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél metilsalicilato, levomentolio ir kamparo derinio, CMD(h) laikosi
nuomoneés, kad vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra metilsalicilato, levomentolio ir
kamparo, naudos ir rizikos santykis yra nepakites, jeigu bus padaryti pasialyti vaistinio preparato
informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparatuy, 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 metilsalicilato, levomentolio ir kamparo,
arba ateityje ES bus prasoma registruoti daugiau tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja
atitinkamai pakeisti tokiy vaistiniy preparaty registracijos pazyméjimy salygas.



Il priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus preparato informaciniy dokumenty skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir parysSkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
- 4.8 skyrius

Organy sistemy klasés (OSK) skiltj ,Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai“ reikéty
papildyti Sia nepageidaujama reakcija, nurodant, kad jos daznis ,,nezinomas“:

Nudegimai poveikio vietoje

Pakuoteés lapelis
- 4 skyrius

Skiltj ,Salutiniai reikiniai® reikéty papildyti $ia nepageidaujama reakcija, nurodant, kad jos
daZnis nezinomas (daZnio nejmanoma nustatyti i$ turimuy duomen

Nudegimai poveikio vietoje




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h)

2018 m. sausio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2018 m. kovo 10 d.

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

2018 m. geguzés 9 d.
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