| priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas j turimus duomenis, gautus i$ klinikiniy tyrimy, literatiiros ir savanorisky pranesimy
(iskaitant kai kuriuos laiko atzvilgiu glaudziai susijusius atvejus ir atvejus, kai atnaujinus vaistinio
preparato vartojima simptomai pasikartojo), apie plauciy embolijos, uzpakalinés grjztamosios
encefalopatijos sindromo ir padidéjusios odos pigmentacijos (padidéjusios vingiuotosios supraveninés
pigmentacijos) rizika, PRAC mano, kad priezastinis rySys tarp vinorelbino ir plauciy embolijos,
uzpakalinés griztamosios encefalopatijos sindromo ir padidéjusios odos pigmentacijos (padidéjusios
vingiuotosios supraveninés pigmentacijos) yra bent jau pagrjstai galimas. PRAC padaré i$vada, kad
turi biiti atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra vinorelbino, informaciniai
dokumentai.

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 i§vadomis dél vinorelbino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra vinorelbino, 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 $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) sglygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra vinorelbino, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il priedas

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



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

Abi vinorelbino formos (i.v., geriamasis):

Preparato charakteristiky santrauka
4.8 skyrius

Prie OSK ,,Kvépavimo sistemos, kriitinés 1astos ir tarpuplaucio sutrikimai‘ reikia jtraukti toliau
nurodytas nepageidaujamas reakcijas, kuriy daznis nezinomas:

Plauciu embolija

Pakuotés lapelis
4 skyrius.

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei Jums vartojant (vaisto pavadinimas) pasireiskia bet kuris i toliau
iSvardyty simptomy.

Kriutinés skausmas, dusulys ir apalpimas, Kurie gali biiti kresulio plauciy kraujagysléje (plaudiu
embolijos) simptomai

Abi vinorelbino formos (i.v., geriamasis):

Preparato charakteristiky santrauka
4.8 skyrius

Prie OSK ,,Nervy sistemos sutrikimai reikia jtraukti toliau nurodyta nepageidaujama reakcija, kurios
daznis nezinomas:

Griztamosios uzpakalinés encefalopatijos sindromas

Pakuotés lapelis
4 skyrius.

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei Jums vartojant (vaisto pavadinimas) pasireiSkia bet kuris i$ toliau
iSvardyty simptomy.

oalvos skausmas, pakitusi psichikos buiklé, kuri gali pereiti i sumiSima ir koma, konvulsijos,
neryvSkus matymas ir aukstas Kraujo spaudimas, Kurie gali biiti neurologinio sutrikimo (pvz.,

uzpakalinés griztamosios encefalopatijos sindromo) poZymiai

Vinorelbino i.v. forma:

Preparato charakteristiky santrauka

4.8 skyrius



Prie OSK ,,0dos ir poodinio audinio sutrikimai* reikia jtraukti toliau nurodytas nepageidaujamas
reakcijas, kuriy daznis nezinomas:

Padidéjusi odos pigmentacija (padidéjusi vingiuotoji supraveniné pigmentacija)

Pakuotés lapelis
4 skyrius.
Daznis nezinomas:

Ties venomis patamséjusi oda




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

Gruodzio mén. 15 d. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2023 m. sausio 29 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraisSka keisti
registracijos pazyméjimo sglygas)

2023 m.kovo 30 d.




