I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-u) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgiant | literatiiroje pateiktus duomenis apie priesirdziy virpéjima, jskaitant 4 atvejus, kai
nustatytas glaudus laiko rySys, nepageidaujamos reakcijos iSnykimg nutraukus vaistinio preparato
vartojimg ir (arba) nepageidaujamos reakcijos atsiradimg vél pradéjus vartoti vaistinj preparata, ir
atsizvelgiant j tikéting veikimo mechanizma, PRAC pagrindiné valstybé naré mano, kad prieZastinis
rySys tarp geriamojo nikotino ir prieSirdziy virpéjimo yra bent jau pagristai tikétinas. PRAC pagrindiné
valstybé naré padaré iSvada, kad nikotino turin€iy vaistiniy preparaty (per burng ir ant burnos gleivinés
vartojamy farmaciniy formy) informaciniai dokumentai turi bati atitinkamai i§ dalies pakeisti.

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 nikotino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-ig)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra nikotino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad

bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

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



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-g) 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)

Tik per burng ar ant burnos gleivinés vartojamoms farmacinéms formoms

Preparato charakteristiky santrauka

. Skyrius 4.8

Jei ,Priesirdziy virpéjimas" jau yra jtrauktas | 4.8 skyriy su kita daZnio informacija, esama daznj reikia
palikti.

Sie nepageidaujami reiskiniai turi bati prideti prie Sirdies sutrikimy organy sistemy klasés nurodant
daznj ,nezinomas".

Priesirdziy virpéjimas

Pakuotés lapelis

Si nepageidaujama reakcija turéty biti jtraukta, jei informacijos apie nepageidaujama reakcija dar
néra. Jei informacija apie prieSirdZiy virpéjimg jau yra, jg reikéty palikti.

4, Galimi Salutiniai poveikiai

Kiti Salutiniai poveikiai

Daznis nezinomas:




I1I priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

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

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2025 m. rugséjo 7 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2025 m. lapkri¢io 6 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)
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