I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par 5-fluoruracilu (lokalai lietoSanai) periodiski
atjaunojamiem drosuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Kopuma tika sanemti 62 gadijumu zinojumi par hemoragdiju uzklasanas vieta/uz adas, taja skaita

3 nopietni gadijumi. Pasreizéja PADZ perioda tika sanemti zinojumi par septiniem gadijumiem.
Vairuma gadijumu pastavéja vismaz logiska laika saistiba ar lokalu 5-FU uzklasanu, un célonsakariba
ar 5-FU bija janovérté vismaz ka iesp&jama. Turklat redistracijas apliecibas pasnieks aptuveni 10
gadijumos noveértéja celonsakaribu ka iesp&jami saistitu. Nemot veéra sagaidamo iekaisuma atbildes
reakciju péc zalu uzklasanas, ka noradits zalu apraksta (taja skaita eritému, vezikulaciju, eroziju, ¢tlu
veidoSanos, nekrozi un epitelizaciju), asinoSana uzklasanas vieta ir farmakologiski ticama. Pacienti un
zalu parakstitaji ir atbilstosi jainformé par asinosanas risku. Tapéc hemoragija uzklasanas vieta ir
jaieklauj zalu apraksta 4.8. apakSpunkta un attiecigi lietoSanas instrukcija ar biezumu - nav zinami.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
sagatavotajiem zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par 5-fluoruracilu (lokalai lietoSanai), CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur 5-fluoruracilu (lokalai lietoSanai), ir nemainigs, ja tiek
veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur 5-fluoruracilu (lokalai lietosanai),
vai tadas tiks redistrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedzéjam/redistracijas apliecibas 1pasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts

4.8. apakspunkts

Organu sistému klasé “Vispargji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta” japievieno $ada
blakusparadiba ar biezumu “nav zinami”:

Hemoragija uzklasanas vieta

LietoSanas instrukcija

4. punkts

Nezinama biezuma blakusparadiba (biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)

Asinosana uzklasanas vieta



III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2019. gada septembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositisana
valstu kompetentajam iestadém

2019. gada 3. novembris

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(redistracijas apliecibas 1pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2020. gada 2. janvaris
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