| priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas ] literatiiroje turimus vaisty sgveikos tarp verapamilio ir metformino duomenis,
spontaniskus pranesimus ir j tikéting veikimo mechanizma, PRAC mano, kad yra bent jau pagrista
priezastinio rySio tarp verapamilio ir metformino maZzesnio hipoglikeminio poveikio galimybé.

Atsizvelgdamas | literatiiroje turimus iminio kvépavimo sutrikimo (respiracinio distreso) sindromo
rizikos duomenis, spontaniskus pranesimus ir j tikéting veikimo mechanizma, PRAC mano, kad yra
bent jau pagrijsta priezastinio rySio tarp verapamilio perdozavimo ir iminio respiracinio distreso
sindromo galimybé.

PRAC padaré¢ iS§vada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra verapamilio, informaciniai
dokumentai turi biti atitinkamai pakeisti.

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 verapamilio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra verapamilio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasiiilyti 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 verapamilio, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty i §§ CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-y)
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
. 4.5 skyrius

Biitina jraSyti toliau nurodyta (-as) saveikg (-as).

Vartojant verapamilio kartu su metforminu gali sumazéti metformino veiksmingumas.

. 4.9 skyrius

Prie kity klinikiniy verapamilio perdozavimo pasireiSkimy reikéty pridéti iminj kvépavimo
sutrikimo (respiracinio distreso) sindroma.

<Pakuotés lapelis>
e 2 skyrius

Kiti vaistai ir verapamilis

<Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
<gydytojui> <arba> <vaistininkui>.>

Verapamilis gali sumazinti metformino gliukozés Kieki mazinantj poveiki.




I11 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2020 m. spalio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2020-11-29
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2021-01-20
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazymeéjimo
salygas)
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