I priedas

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



Mokslinés iSsvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto omega-3
rigsciy etilo esteriy periodidkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo
ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Perzitiréjus spontaniniy pranesimy_ ir literatiiros duomenis, susijusius su padidéjusio
jautrumo atvejais alergiskiems zuviai zmonéms, niezulio ir dilgélinés atvejais, jskaitant
tai, kad kai kurie atvejai buvo neabejotinai susije su vaistinio preparato vartojimo laiku ir
vienas atvejis, kai vaistinio preparato vartojimo nutraukimas buvo naudingas, PRAC
nusprendé, kad negalima atmesti priezastinio ry3io su omega-3 riigsciy etilo esteriy,
vartojimu. PRAC nusprendé, kad omega-3 riigsciy etilo esteriy produkto informacija turi
bati papildyta Siomis nepageidaujamomis reakcijomis, jei jos dar nejtrauktos. Taip pat
produkto informacijoje turi bdti jspéjimas, kad pacientai, kuriems yra zinomas jautrumas
ar alergija zuviai, vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra omega-3 rigsciy etilo esteriy,
turi vartoti atsargiai.

Zmonéms 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 omega-3 riigsciy etilo esteriy, CMD(h) laikosi
nuomoneés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra omega-3 rigsciy
etilo esteriy, 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 omega-3
ragsciy etilo esteriy, arba ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty,
todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar
registruotojai tinkamai atsizvelgty | §{ CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-
iy) preparato (-y) 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

e 4.4 skyrius
[Siame skyriuje turi bdti toliau pateikta informacija]

<Sugalvotas pavadinimas> reikia atsarqgiai vartoti pacientams, kuriems yra
Zinomas jautrumas ar alergija Zuviai.

e 4.8 skyrius

[Preparatams, kuriems nenurodytas toliau pateikty nepageidaujamy reakcijy daznis,
reikia jtraukti Sias nepageidaujamas reakcijas | skyrelj ,,Odos ir poodinio audinio
sutrikimai® nurodant daznj ,Nezinomas*]

Niezulys
Dilgéliné

Pakuotés lapelis

e 2 skyrius
Ispé&jimai ir atsargumo priemoneés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti <sugalvotas
pavadinimas=>:

[Siame skyriuje turi biti toliau pateiktas jspéjimas]

- Jei esate alergiskas Zuviai.

e 4 skyrius

[Preparatams, kuriems nenurodytas toliau pateikty nepageidaujamy reakcijy daznis,
reikia jtraukti Sias nepageidaujamas reakcijas nurodant daznj ,Nezinomas"]]

Kitas Salutinis poveikis, pasireiskes labai mazam skaiciui Zmoniy, taciau jo daznis
nezinomas

Niezulys

NieZtintis iSbérimas (dilgéliné)




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2017 m. spalio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2017 m. lapkri¢io mén. 25 d.
nacionalinéms kompetentingoms
institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2018 m. sausio meén. 24 d.
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiskg keisti registracijos pazymeéjimo
salygas)
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