I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vert€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par allopurinola periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot vera pieejamos literatiiras datus par to, ka allopurinols jasak lietot mazas devas, pieméram, 100
mg diena, lai samazinatu nevélamo blakusparadibu risku, PRAC secinaja, ka informacija par zalém,
kas satur allopurinolu, ir attiecigi jagroza, ja vien lidziga informacija jau nav ieklauta to zalu
informacija.

Nemot vera pieejamos datus par aseptisku meningitu, literatiiras datus un spontanos zinojumos, kas
ietver cieSu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partraukSanu un/vai zalu lietoSanas
atsakSanu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp allopurinolu un aseptisko meningTtu ir vismaz
iespgjama. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza zalu informacija zalém, kas satur allopurinolu.

Nemot veéra pieejamos datus par caureju, un jau esoso informaciju par dazam $aja procediira
sniegtajam zaleém un ievérojamu skaitu spontanu zinojumu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp
allopurinola peroralajam formam un caureju ir vismaz iespéjama. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza
zalu informacija par zalém, kas satur allopurinola peroralas formas.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru 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, CMD#h uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur allopurinolu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arf citas zales, kas satur allopurinolu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt vera So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

* 4.2. apakspunkts

Allopurinols jasak lietot mazas devas, pieméram, 100 mg diena, lai samazinatu nevélamo
blakusparadibu risku, un deva japalielina tikai tad, ja uratu Iimena seruma atbildes reakcija ir
neapmierino$a. Ipasa piesardziba jaievero, ja ir pavajinata nieru darbiba.

* 4.8. apakspunkts

Talak noradita blakusparadiba japievieno pie OSK (organu sistemu klases) “Nervu sisteémas
trauc€jumi” ar biezumu — “nav zinami” (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

Aseptisks meningits

Talak noradita nevélama blakusparadiba japievieno zem SOK “Kunga -zarnu trakta traucjumi” ar
biezumu “retak’:

Caureja

LietoSanas instrukcija
* 3. punkts

Lai samazinatu iespéjamo blakusparadibu risku, arsts parasti saks ar mazu allopurinola devu
(pieméram, 100 mg diena). Ja buis nepiecieSams, Juisu devu palielinas.

* 4. punkts
Sada blakusparadiba japievieno ar biezumu — “nav zindmi” (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
Aseptisks meningits (galvas smadzenu un muguras smadzenu apvalku iekaisums): simptomi ir

kakla stivums, galvassapes, slikta dii§a, drudzis vai neskaidra apzina. Nekavejoties mekléjiet
medicinisko palidzibu, ja tie rodas.

[...]

Talak noradita nevélama blakusparadiba japievieno ar biezumu “retak”:

Caureja

[...]
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDF vienos$anas pienemsana

Septembra CMDh sanaksme

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosiitisana 31/10/2021
valstu kompetentajam iestadem
Vieno$anas ievieSana, 30/12/2021
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