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 allopurinola periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Pamatojoties uz Saja Periodiski atjaunojamo droSuma zinojumu vienotaja vértéjuma (Periodic Safety
Update Reports Single Assessment — PSUSA) sniegto datu parskatu, kas aptver laika posmu no 2017.
gada 1. janvara lidz 2017. gada 31. decembrim, ka ari kumulativos datus kops Eiropas dzimsSanas
dienas, PRAC uzskata, ka zalu informacija par zalem, kas satur aktivo vielu allopurinolu, jaatjaunina
Sadi: zalu apraksta 4.8. apakSpunkts jaatjaunina, lai pievienotu angioedému un anafilaktisku reakciju
ar biezumu - |oti reti. Attiecigi jaatjaunina LI.

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

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par allopurinolu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo(-as) vielu(-as) allopurinolu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur allopurinolu, vai tadas tiks
registrétas nakotné&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas ipasniekiem nemt véra so CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

e 4.8. apakspunkts

Zem OSK adas un zemadas audu bojajumu apakspunkta jaieklauj Sadas nevélamas blakusparadibas ar
biezumu - |oti reti:

angioedéma

Zem OSK iminas sistémas traucéjumu apakSpunkta jaieklauj Sadas nevélamas blakusparadibas ar
biezumu - [oti reti:

anafilaktiska reakcija

Lietosanas instrukcija

e 4. punkts
Loti reti iespe€jamas blakusparadibas (var rasties lidz 1 no 10 000 cilvéku):

nopietna alergiska reakcija, kas izraisa sejas vai rikles pietikumu

Loti reti iespejamas blakusparadibas (var rasties lidz 1 no 10 000 cilvéku):

nopietna, potenciali dzivibu apdraudosa alerdgiska reakcija




III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2018. gada septembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositiSana valstu | 03/11/2018
kompetentajam iestadém
Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 02/01/2019

(registracijas apliecibas 1pasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)




	I pielikums
	Zinātniskie secinājumi un reģistrācijas nosacījumu izmaiņu pamatojums
	Reģistrācijas nosacījumu izmaiņu pamatojums
	II pielikums
	Grozījumi nacionāli reģistrēto zāļu informācijā
	Grozījumi, kas jāiekļauj zāļu informācijas attiecīgajos apakšpunktos (jaunais teksts ir pasvītrots un treknrakstā, dzēstais teksts pārsvītrots)
	III pielikums
	Šīs vienošanās ieviešanas grafiks

