| priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto tiksokortolio,
chlorheksidino gliukonato / tiksokortolio pivalato periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y)
(PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

IS viso padaryta 18 nepavojingy gydymo vaistiniu preparatu klaidy. PraneSimy teikimo periodu nustatyti
trys netinkamo vaistinio preparato vartojimo biido atvejai; i$ viso tokiy atvejy buvo 9, i§ kuriy dviem
atvejais buvo gydomi vaikai. Tais atvejais tévai tiksokortolio, chlorheksidino gliukonato / tiksokortolio
pivalato nosies lasy pavartojo netinkamoje vietoje (akims arba gerklei). Remiantis informacija, perziiiréta
Siame PASP, PRAC nusprendé, kad reikia i§ dalies pakeisti pacientams skirto pakuotés lapelio 1 ir

3 skyrius aiSkiau nurodant tinkamg tiksokortolio, chlorheksidino gliukonato / tiksokortolio pivalato
vartojimo btidg ,,vartoti j nosj* vaistinio preparato informacijoje.

Todél, atsizvelgdamas j perZitrétuose PASP pateiktus duomenis, PRAC nusprendé, kad vaistiniy
preparaty, kuriuose yra tiksokortolio, chlorheksidino gliukonato / tiksokortolio pivalato, informacijos
pakeitimai pagristi.

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 (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél tiksokortolio, chlorheksidino gliukonato / tiksokortolio pivalato,
CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra tiksokortolio,
chlorheksidino gliukonato / tiksokortolio pivalato, 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) sglygas reikia keisti. Kadangi §iuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra tiksokortolio, chlorheksidino gliukonato / tiksokortolio
pivalato, arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja
valstybéms naréms ir pareiSkéjams / registruotojams, kuriems tai taikoma, atitinkamai atsizvelgti j §i
CMD(h) sutarima.



Il priedas

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



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

Pakuotés lapelis
e 1 skyrius ,,Kas yra [Vaistinio preparato pavadinimas] ir kam jis vartojamas®:
., Terapinés indikacijos

Sis vaistas skirtas vartoti tik j nosj gydant uzdegiminius ir alerginius nosiaryklés sutrikimus: alerginj
rinitg (slogg), sezoninj rinitg, iiminj ir 1étinj stazinj (uzkemsantj) rinitg, vazomotorinj (kylantj dél
kraujagysliy sutrikimo) rinitg.*

e 3 skyrius ,,Kaip vartoti [Vaistinio preparato pavadinimas]*:
»vartojimo metodas

Vartoti tik i nosi, negalima purksti j akis arba burna.

Negalima nuryti. [...]“



111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2017 m. liepos mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2017 m. rugséjo 2 d.

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

2017 m. lapkricio 1 d.




