I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert&juma zinojumu par alprostadila (erektila disfunkcija) periodiski
atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra kumulativo parskatu par gadijuma zinojumiem saistiba ar iS€misko sirds slimibu un
cerebrovaskulariem notikumiem un alprostadilu saturoSo zalu intrakavernozu lietoSanu, PRAC
secingja, ka pacientiem ar i§€misko sirds slimibu saistttu notikumu un cerebrovaskularu traucgjumu
attistibas riska faktoriem ir paaugstinats miokarda iS€mijas un cerebrovaskularo trauc€jumu risks,
lietojot alprostadilu.

Vienlaikus atzistot, ka ar erektilo disfunkciju saistitas blakusslimibas pasas par sevi ir riska faktori ar
i8€misko sirds slimibu saistitajiem notikumiem un cerebrovaskularu traucg€jumu attistibai,
pamatojoties uz kumulativaja analiz€ identific&tiem gadijumiem ar ticamu hronologiju, ieskaitot
letalus iznakumus, gadijumiem ar pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas atsaksanu, un nemot vera faktu,
ka alprostadila sisteémiska lietoSana perifero arteriju okluzivas slimibas arstéSanai, ka zinams, izraisa
miokarda infarktu un cerebrovaskularus traucg€jumus, ir uzskatams par pamatotu veikt grozijumus zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta par bridinajumiem un 4.8. apakSpunkta par nevélamajam blakusparadibam
zalém ar intrakavernozo lietoSanu, ieklaujot izteiktaku bridinajumu pacientiem ar kardiovaskulariem
un cerebrovaskulariem riska faktoriem un nevélamas blakusparadibas “miokarda i$§€mija” un
“cerebrovaskulars traucgjums” ar biezumu “nav zinami”.

Tadel, pamatojoties uz datiem, kas uzraditi parskatitaja PADZ, PRAC uzskatija, ka izmainas zalu
informacija zalem, kas satur alprostadilu intrakavernozai lietosanai (erektila disfunkcija) ir pamatotas.

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 alprostadilu (erektila disfunkcija), CMDh uzskata,
ka ieguvuma un riska Iidzsvars zalem, kas satur alprostadilu (erektila disfunkcija) intrakavernozai
lietoSanai, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMD# ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novert§jumu ir jamaina intrakavernozai
lietosanai paredz&to zalu registracijas nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas
satur alprostadilu (erektila disfunkcija) intrakavernozai lictoSanai, vai tadas tiks registrétas nakotng,
CMDh iesaka attiecigi mainit So zalu registracijas nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

[Grozijumi attiecas tikai uz intrakavernozai lietoSanai paredzetam zalem]

Zalu apraksts

. 4.4, apakspunkts

Ir japievieno $ads bridinajums:

<Zalu nosaukums> ar piesardzibu jalieto pacientiem ar kardiovaskulariem un
cerebrovaskulariem riska faktoriem.

. 4.8. apakspunkts

Talak noradita nevelama blakusparadiba ir jaieklauj organu sisteému klasifikacijas (OSK) sadala “Sirds
funkcijas traucgjumi” ar biezumu nav zinami:

Miokarda iSeémija

Talak noradita nevélama blakusparadiba ir jaieklauj organu sisteému klasifikacijas (OSK) sadala
“Nervu sist€émas traucgjumi” ar biezumu nav zinami:

Cerebrovaskulars notikums

LietoSanas instrukcija

e 2. punkts — Kas Jums jazina pirms <za]u nosaukums> lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms <zalu nosaukums> lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:
Japievieno $adi bridinajumi:
o ja Jums ir viens vai vairaki kardiovaskularie riska faktori (tie var biit augsts

asinsspiediens, tabakas lietoSana, paaugstinats glikozes Iimenis asinis, paaugstinats
holesterina Iimenis asinis, liekais svars un aptauko$anas)

o ja Jums ir viens vai vairaki insulta riska faktori (tie var biit augsts
asinsspiediens, paaugstinats holesterina limenis asinis, Kkoronaro artériju slimiba,
sirds aritmija, cukura diabéts)

e 4. punkts — Iesp&jamas blakusparadibas
Sadas blakusparadibas japievieno ar biezumu - nav zinami:

o Nepietiekama asins pliisma uz sirds muskuli caur Koronarajam artéerijam

o Insults
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2016. gada oktobra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosiitisana
valstu kompetentajam iestadém

2016. gada 26. novembris

Vienos$anas ievieSana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2017. gada 25. janvaris




