I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

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

Nemot véra literatiira pieejamos datus un spontanos zinojumus, t. sk. ar atbilsto$u hronologiju, par
zalu mijiedarbibu starp amiodaronu un sirolimu, kas izraisa paaugstinatu sirolima toksicitati, PRAC
uzskata, ka svertie kumulativie pieradijumi ir pietieckami, lai pamatotu c€lonsakaribu. PRAC secinaja,
ka javeic attiecigi grozijumi amiodaronu saturoso zalu informacija, lai atspogulotu mijiedarbibu ar
sirolimu.

Nemot vera literattira pieejamos datus un spontanos zinojumus, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp
amiodaronu un §adam blakusparadibam: halucinacijas, neitropénija, agranulocitoze un pazeminats
libido, ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka javeic attiecigi grozijumi amiodaronu
saturo$o zalu informacija.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz&to 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 amiodaronu, CMD#h uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur amiodaronu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novertéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arT citas zales, kas satur amiodaronu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzgjam/registracijas
apliecibas 1pasniekiem nemt véra 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
o 4.5. apakSpunkts
Japievieno informacija par $adu mijiedarbibu:

CYP P450 344 substrati
- Citas citohroma P450 344 metabolizétas zales: tadas zales ir, pieméram, lidokains, sirolims,
takrolims, sildenafils, fentanils, midazolams, triazolams, dihidroergotamins, ergotamins un kolhicins.

o 4.8. apakSpunkts

Organu sistému klasifikacijai “Psihiskie traucgjumi” ar sastopamibu “biezi” japievieno Sada
blakusparadiba:

- Pazeminats libido

Organu sisteému klasifikacijai “Psihiskie traucgjumi” ar sastopamibu “nav zinami” japievieno sada
blakusparadiba:
- Halucinacijas

Organu sisteému klasifikacijai “Asins un limfatiskas sist€émas traucgjumi” ar sastopamibu “nav zinami”
japievieno $adas blakusparadibas:

- Neitropénija

- Agranulocitoze

LietoSanas instrukcija

o 2. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas

<zalu nosaukums> var pastiprinat $adu zalu iedarbibu:

Ciklosporins, u# takrolims un sirolims — lieto, lai noverstu transplantatu atgriisanu
o 4. lesp&jamas blakusparadibas

Biezi (var skart 11dz 1 lietotaju no 10)
. Samazinata dzimumtieksme

Nav zinami (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

° Neeso$u lietu redzéSana, dzirdeSana vai sajuSana (halucinacijas).

. Jiis varat biezak neka parasti slimot ar infekciju slimibam. To var izraisit balto asins $iinu
skaita samazinaSanas (neitropénija).

° Izteikta balto asins Siinu skaita samazinasanas, kas palielina infekciju iespéjamibu

(agranulocitoze).
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDF vienoSanas pienemsana CMDHh 2021. gada septembra sanaksmé

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosiitisana 2021. gada 31. oktobris
valstu kompetentajam iestadem

Vieno$anas ievie$ana, ko veic dalibvalstis 2021. gada 30. decembris
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)
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