I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdama | literatdroje paskelbtus duomenis apie miokardo iSemijg (MI) ir spontaninius pranesimus
apie atvejus, i$ kuriy matyti glaudus rysys laiko atzvilgiu ir teigiamas vartojimo nutraukimo rezultatas
(nustatytas nutraukus vaistinio preparato vartojimg ir (arba) sumazinus jo doze), ir atsizvelgdama |
galima veikimo mechanizma, vadovaujancioji valstybé naré laikosi nuomonés, kad priezastinis
ondansetrono ir MI rySys yra bent pagristai galimas. Vadovaujancioji valstybé naré priéjo prie iSvados,
kad reikéty atitinkamai i$ dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ondansetrono,
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 (-uy) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél ondansetrono, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra ondansetrono, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasillyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymeéjimo (-u) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ondansetrono, arba ateityje ES bus
prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés
narés bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | $f CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
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
4.4 skyrius

Tekstg reikéty papildyti toliau nurodytu jspéjimu:

Gauta pranesimy apie ondansetronu gydomiems pacientams pasireiskusia miokardo iSemija.

Kai kuriems pacientams, ypac kai vaistinis preparatas svirks¢iamas i vena, simptomai
pasireiské is karto po ondansetrono vartojimo. Pacientus reikia jspéti apie miokardo

iSemijos poZymius ir simptomus.

4.8 skyrius
Tekstqg reikéty papildyti toliau nurodytomis nepageidaujamomis reakcijomis:

Sirdies sutrikimai: miokardo iSemija (daZnis neZinomas) (Zr. 4.4 skyri

Pakuoteés lapelis
4 dalis

Miokardo iSemija

Pozymiai:
o staigus krutinés skausmas arba
o krutinés lgstos spaudimas



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2021 m. lapkri¢io mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2021 m. gruodzio 26 d.

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

2022 m. vasario 24 d.
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