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I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-u) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), atsizvelgdamas j PRAC parengta
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padaré toliau
iSdéstytas mokslines iSvadas.

Atsizvelgdamas  turimus i$ klinikiniy tyrimy ir spontaniniy praneSimy gautus duomenis, PRAC mano,
kad tarp stiripentolio ir pneuomonijos yra bent jau pagristai galimas prieZastinis rySys. PRAC padaré
iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra stiripentolio, informaciniai dokumentai turi biiti
atitinkamai i§ dalies pakeisti.

Perziiréjes PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pritaria
PRAC bendrosioms iSvadoms ir argumentams, kuriais pagrjsta §i rekomendacija.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél stiripentolio, CHMP laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra stiripentolio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CHMP rekomenduoja pakeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato Preparato charakteristiky
santraukos skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, istrintas tekstas — perbrauktas)

e 4.8 skyrius
Toliau i§vardinta (-os) nepageidaujama (-os) reakcija (-os) turi biti jrasyta (-os) i lentelés skiltj
»Infekcijos ir infestacijos®, nurodant pasireiSkimo daznj ,,daznis nezinomas*:

Pneumonija, aspiraciné pneumonija

Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato pakuotés lapelio skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, istrintas tekstas — perbrauktas)

4 skyrius

Salutinio poveikio reiSkiniai, kuriu daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus

duomenis):
- Plaudiy uzdegimas (plaudiy infekciné liga)
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