| priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto florogliucinolio ir
florogliucinolio ir trimetilflorogliucinolio derinio periodiskai atnaujinamo (-u) saugumo protokolo (-y)
(PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés idvados.

Remiantis pateiktais naujais duomenimis, susijusiais su pasireiSkusia Umine generalizuota egzantemine
pustulioze (UGEP) (SOK ,,0dos ir poodinio audinio sutrikimai®), rekomenduojama atnaujinti vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra florogliucinolio (toliau — FG) ir florogliucinolio ir trimetilflorogliucinolio
derinio (toliau — FG/TFG), preparato charakteristiky santraukos 4.8 skyriy ,,Nepageidaujamos
reakcijos* ir pakuotes lapelio 4 skyriu.

Loginis pagrindas: Pateikta paskelbta jtikinama ataskaita apie iuminés generalizuotos egzantemines
pustuliozés atvejj (Brahimi N ir al. Ann Dermatol. Venereol. 2017 m., birZelio mén.). Tikéting
diagnozuota UGEP (UGEP vertinimo balais skai¢iuoklé =10 (desimt); aiskus UGEP atvejis), tikétina FG
vartojimo ir minéto reidkinio pradzios sasaja laiko pozilriu, palankus teigiamas rezultatas nutraukus
vaistinio preparato vartojima ir vél pradeéjus jj vartoti. Todél reikéty atitinkamai atnaujinti vaistiniy,
preparaty su FG ir FG/TFG informacinius dokumentus — preparato charakteristiky santrauka ir
pakuotés lapelj.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél florogliucinolio ir florogliucinolio ir trimetilflorogliucinolio
derinio, CMD(h) laikosi huomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra
florogliucinolio ir florogliucinolio ir trimetilflorogliucinolio derinio, naudos ir rizikos santykis yra
nepakites, taciau turi bati 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 (-y) salygas reikia keisti. Kadangi $iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra florogliucinolio ir florogliucinolio ir
trimetilflorogliucinolio derinio, arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todel
CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai
atsizvelgty | 5{ CMD(h) sutarima.



Il 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 — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
= 4.8 skyrius

Esama lentele, kurioje nurodytos nepageidaujamos reakcijos, reikia papildyti toliau pateikta

informacija.
Sisteminé organy klasée Nepageidaujama reakcija — Daznis
pirmenybinis terminas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai Uminé generalizuota egzanteminé DazZnis nezinomas
pustulioze

Pakuotés lapelis
e 4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis

Daznis nezinomas:

- Gydymo pradzioje kartu su karsciavimu pasireiSkiantis raudonas, zvynuotas, isplites isbérimas
su poodiniais guzeliais ir paslelémis (dminé generalizuota egzanteminé pustuloze).

Jei jums pasireikSty Sie simptomai, nebevartokite $io vaisto ir nedelsdami susisiekite su savo
gydytoju arba kreipkites j gydymo jstaigq.



111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2019 m. geguzés mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2019 m. liepos 11 d.

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

2019 m. rugséjo 9 d.
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