| priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto ropivakaino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdama j turimus duomenis apie anafilaksinj Soka, gautus i§ spontaniniy pranesimy, jskaitant

3 atvejus, kurie gali bati siejami prieZastiniu rySiu, ir literatiiroje aprasyta tikéting atvejj, bei j tai, kad
anafilaksinis Sokas gali biiti alerginés reakcijos ir (arba) anafilaksinés reakcijos, kuri jau yra nurodyta
vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose, dalis, taip pat j Zinoma ropivakaino keliama rizika,
referentiné valstybé naré mano, kad ropivakaino vartojimo ir anafilaksinio Soko pasireiskimo
prieZastinis rySys yra bent jau pagrjstai galimas. Referentiné valstybé naré padaré iSvada, kad reikia
atitinkamai atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ropivakaino, informacinius dokumentus.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

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

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

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymejimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ropivakaino, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei parei§kéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il 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)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.8 skyrius

Pagal organy sistemy klases pateikiamoje informacijoje apie imuninés sistemos sutrikimus, kuriy
pasireiskimo daznis retas, toliau nurodytas tekstas apie nepageidaujamas reakcijas turéty biti i§ dalies

keiciamas taip:

Alerginés reakcijos (anafilaksinés reakcijos, anafilaksinis §okas, angioneuroziné edema ir dilgéliné)

Pakuotés lapelis
. Pakuotes lapelio 4 skyrius
Svarbus $alutinis poveikis, | kurj reikia atkreipti démes;j:

Staigios gyvybei pavojingos alerginés reakcijos (pvz., anafilaksija, iskaitant anafilaksinj Soka)
pasireiskia retai, nuo 1 iki 10 vartotojy i§ 10 000. Galimi simptomai: staigus iSbérimas, niezulys ar
iSbérimas gumbeliais (dilgéling); veido, lapy, liezuvio ar kity kiino daliy patinimas; # dusulys,
§vokstimas ar pasunkéjes kvépavimas; samonés praradimo pojiitis. Jeigu manote, kad [vaistinio
preparato pavadinimas] sukelia alergine reakcija, nedelsdami pasakyKkite gydytojui.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2023 m. geguzés mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2023-07-09
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2023-09-07
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazyméjimo
salygas)




