| priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas j turimus literatiiros duomenis ir savanoriskus pranesSimus apie ,,traumos sukelto
skausmo sustipréjima” ir ,,uzdegimo sukelto skausmo sustipréjima”, jskaitant skausmo paiméjimo
patyrus trauma ir skausmo sustipréjimo, susijusio su uzdegiminémis ligomis, tokiomis kaip
reumatoidinis artritas ar kolitas, artimai susijusius laiko atZvilgiu, bei teigiamus poveikio iSnykimo
nutraukus vartojima ir poveikio atsinaujinimo atnaujinus vartojima atvejus, ir atsizvelgdamas j tikéting
veikimo mechanizma, PRAC mano, kad sumatriptano vartojimo prieZastinis rySys su traumos ar
uzdegimo sukelto skausmo sustipréjimu yra jmanomas.

Atsizvelgdamas j turimus literatiiros duomenis ir savanoriskus pranesimus apie ,,disfagija*, jskaitant
teigiamus poveikio atsinaujinimo atnaujinus vartojima atvejus, turin¢ius tikéting rys$j su reiskinio
pradzia, PRAC mano, kad yra pakankamai sumatriptano vartojimo prieZastinio rysio su disfagija
jrodymy.

PRAC padar¢ i$vada, kad turéty bati atitinkamai pakeista informacija apie Vvaistinius preparatus, kuriy
sudétyje yra sumatriptano.

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

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

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél sumatriptano, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra sumatriptano, 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 $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi S§iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra sumatriptano, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei parei$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 (Nepageidaujamas poveikis)

OSK ,,Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai* poskyris turi biti papildytas toliau
iSvardytomis nepageidaujamomis reakcijomis, nurodant jy daznio kategorija ,,daznis nezinomas*.

Traumos sukelto skausmo sustipréjimas

UZdegimo sukelto skausmo sustipréjimas

OSK ,,Virskinimo trakto sutrikimai* poskyris turi bati papildytas toliau iSvardyta nepageidaujama
reakcija, nurodant jos daznio kategorijg ,,daZnis neZinomas*:

Disfaqgija
Pakuotés lapelis
- 4 skyrius (Galimas Salutinis poveikis)

Poskyris ,,DaZnis neZinomas: negali bti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis* turi bati papildytas
iSvardytomis Salutinémis reakcijomis:

Jeigu neseniai patyréte trauma arba Jums pasireiSké uzdegimas (pvz., reumatas arba gaubtinés
zarnos uzdegimas), gali pasireikSti arba pasunkéti skausmas traumeos ar uzdegimo paveiktoje

vietoje.

Rijimo pasunkéjimas



111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2020 m. geguzés mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2020 m. liepos mén. 13 d.

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

2020 m. rugséjo mén. 10 d.
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