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 apomorfina periodiski atjaunojamiem drosuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi:

Pamatojoties uz kliniskaja(-os) petijuma(-os) un literatira pieejamajiem datiem par paaugstinatu
hipotensijas un samanas zuduma risku, vienlaikus lietojot ondansetronu, un nemot véra ticamu
darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp apomorfinu un paaugstinatu hipotensijas un
samanas zuduma risku, vienlaikus lietojot ondansetronu, ir vismaz pamatoti iesp&jama.

PRAC secinaja, ka apomorfinu saturoso zalu informacija javeic attiecigi grozijumi.

Humano zalu savstarpéjas 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 apomorfinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur apomorfinu, 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 registrétas ari citas zales, kas satur apomorfinu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam/registracijas
atlaujas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts
. 4.3. apakspunkts
Kontrindikacija japapildina vai jagroza sadi:

Vienlaiciga lietoSana ar ondansetronu (skatit 4.5. apaksSpunktu)

. 4.5. apakspunkts
Mijiedarbiba japapildina vai jagroza $adi:

Vienlaiciga apomorfina un ondansetrona lietoSana var izraisit smaqu hipotensiju un samanas
zudumu, tapéc ta ir kontrindicéta (skatit 4.3. apaksSpunktu). Sadu ietekmi var izraisit ari citi
5-HT3 antagonisti.

Lietosanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietosanas

Nelietot [zalu nosaukums]:

ja Jus lietojat ondansetronu (zales sliktas diSas un vemsanas arstésanai).

Citas zales un [zalu nosaukums]

Pastastiet savam arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, esat lietojis pédé&ja laika vai
varétu lietot.

Pirms zalu lietoSanas konsultéjieties ar savu arstu vai farmaceitu:

ja lietojat ondansetronu (zales sliktas diisas un vemsanas arstésanai), jo tas var izraisit
izteiktu asinsspiediena pazeminasanos un samanas zudumu.




III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas istenosanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana:

2023. gada julija CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositisana
valstu kompetentajam iestadém

2023. gada 3. septembris

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2023. gada 2. novembris




