I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgiant | turimus duomenis apie dilgéline iS spontaniniy pranesimuy, jskaitant du atvejus, kai
nustatytas glaudus laiko rySys, pageréjimas nutraukus vaistinio preparato vartojima ir (arba)
pakartotinis vaistinio preparato vartojimas, PRAC mano, kad priezastinis rySys tarp fosfokreatino ir
dilgélinés yra bent jau pagristai tikétinas. PRAC padaré iSvadg, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje
yra fosfokreatino, informaciniai dokumentai turi biti atitinkamai i$ dalies pakeisti.

Perzitréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta Si rekomendacija.

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

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

CMD(h) rekomenduoja keisti 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, istrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
* 4.8 skyrius

Si nepageidaujama reakcija turi biti jtraukta j SOC klase ,,Odos ir poodinio audinio sutrikimai®, nurodant
daznj ,,neZinomas:

Dilgéliné

Pakuotés lapelis
4. Galimas $alutinis poveikis
DazZnis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

NieZtintis iSbérimas (dilgéliné)




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2025 m. liepos mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2025 m. rugséjo 7 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms:

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2025 m. lapkric¢io 6 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos
pazymejimo salygas)
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