I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto fenobarbitalio
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

Remiantis klinikiniy tyrimy, mokslinés literatiiros ir spontaniniy praneSimy duomenimis apie
hiperamonemijg pacientams, kurie tuo pat metu yra gydomi valproatu ir fenobarbitaliu, bei
atsizvelgiant j tikéting veikimo mechanizma, PRAC mano, kad prieZastinis rySys vertinant
hiperamonemija pacientams, kurie tuo pat metu yra gydomi valproatu ir fenobarbitaliu, yra bent jau
pagristai galimas. D¢l to PRAC padarée iSvada, kad turi buti atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra fenobarbitalio, informaciniai dokumentai.

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

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

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

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Sivo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra fenobarbitalio, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty i §i CMD(h) sutarima.



II priedas

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



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

4.5 skyrius
Turi biiti jtrauktas toliau nurodytas jspéjimas.

Pacientus, kurie tuo pat metu yra gydomi valproatu ir fenobarbitaliu, biitina stebéti, ar
nepasireisSkia hiperamonemijos poZvmiu. Pusei pranestu atveju hiperamonemija buvo
besimptomeé ir ji nebiitinai sukelia klinikine encefalopatija.

Manoma, kad pakuotés lapelio (PL) atnaujinti nereikia, nes valproatas jau yra paminétas dokumente.



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2020 m. spalio mén. CMD(h) posédis

valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiskg keisti registracijos pazymejimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2020-11-29
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas 2021-01-28
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