I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto paroksetino periodiskai

atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés
iSvados.

Atsizvelgdama j turimus klinikinio (-y) tyrimo (-y), literattiros ir savanorisky pranesimy duomenis apie
leukopenija bei reakcijos iSnykima nutraukus vartojimg ir (arba) pasikartojimg atnaujinus vartojima,
vadovaujancioji valstybé naré mano, kad yra bent jau pagrjstas priezastinis rySys tarp paroksetino vartojimo ir
leukopenijos. PRAC padaré i§vada, kad informacija apie vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra paroksetino,
turi bti atitinkamai i§ dalies pakeista.

ISnagrinéjusi PRAC rekomendacija, Zzmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazZinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé [CMD(h)] sutinka su bendrosioms PRAC mokslinéms
iSvadomis ir rekomendacijos motyvais.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél paroksetino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-
y), kurio (-iy) sudétyje yra paroksetino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su sglyga, kad bus padaryti

pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

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



II priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.8 skyrius

I organy sistemy klase ,,Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai* reikia papildomai jrasyti toliau iSvardyta (-
as) nepageidaujamg (-as) reakcijg (-as), kuriy daznis ,,Nedaznas*:

Leukopenija
Pakuotés lapelis
. PIL 4 skyrius

Kitas galimas Salutinis poveikis gydymo metu

Nedaznas

Baltuju kraujo lasteliu Kiekio sumazéjimas




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2023 m. rugs¢jo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2023 m. spalio mén. 29 d.

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

2023 m. gruodzio mén. 28 d.




