I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Ataskaitiniu laikotarpiu perzitrétos 9 publikacijos, kuriose buvo vertintas priezastinis rysys tarp
oksitocino ir anafilaksijos bei nurodytas alerginis jautrumo padidéjimas latekso komponentams, kaip
svarbus sunkiy sisteminiy reakcijuy po oksitocino infuzijos rizikos veiksnys, bei atkreipiamas ypatingas
démesys | lateksui alergiskas gimdancias moteris.

Taigi, atsizvelgiant | anafilaksijos sunkuma ir remiantis oksitocino PeriodiSkai atnaujintuose saugumo
protokoluose (PASP) pateiktais duomenimis, PRAC nurode, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
oksitocino, informacinio dokumento 4.4 skyriaus informacija reikia keisti. Atitinkamai papildomas
pakuoteés lapelis.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis del oksitocino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad, vaistinio (-iy)
preparato (-4), kurio (-iy) sudétyje yra oksitocino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad
bus padaryti pasialyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) sglygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra oksitocino, arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy
vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar
registruotojai tinkamai atsizvelgty j Sj CMD(h) sutarima.



Il priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (nhaujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas - perbrauktas).

Preparato charaktersitiky santrauka

- 4.4 skyrius

Lateksui alergisky motery anafilaksija

Gauta pranesimy apie anafilaksija, pasireiskusiag pavartojus oksitocino moterims, kurios,

kaip zinoma, buvo alergiskos lateksui. Dél strukturinio oksitocino ir latekso panaSumo
alergija lateksui arba latekso netoleravimas gali buti svarbus anafilaksija skatinantis rizikos

veiksnys.

Pakuotés lapelis

2 skyriu

Ispé&jimai ir atsargumo priemonés
Alerqija lateksui

<Vaistinio preparato pavadinimas> esanti veiklioji medZiaga gali sukelti sunkiag alergine
reakcija (anafilaksija) lateksui alergiSskoms pacientéms. Jei Zinote, kad esate alergiSka

lateksui, pasakykite apie tai savo gydytojui.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2018 m. kovo CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2018 m. geguzés 5 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiSkg keisti registracijos
pazymeéjimo salygas)

2018 m. geguzés 4 d.




	I priedas
	Mokslinės išvados ir pagrindas keisti registracijos pažymėjimo (-ų) sąlygas
	Žmonėms skirtų vaistinių preparatų savitarpio pripažinimo ir decentralizuotos procedūrų koordinavimo grupė [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinėms išvadoms.
	II priedas
	Vadovaujantis nacionalinėmis procedūromis registruoto (-ų) vaistinio (-ių) preparato (-ų) informacinių dokumentų pakeitimai
	III priedas
	Šio sutarimo įgyvendinimo tvarkaraštis

