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 azatioprina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Svita sindroms (akuta febrila neitrofila dermatoze):

Pamatojoties uz literatliras parskatu un datiem no zinojumiem par gadijumiem, un droSuma datu
bazém, PRAC uzskata, ka nevar izslégt pozitivu korelaciju starp “Svita sindromu (akita febrila
neitrofilda dermatoze)” un azatioprinu, un tapéc iesaka to pievienot zalu apraksta 4.8. apaksSpunkta ka
blakusparadibu ar biezumu “nav zinami”. LietoSanas instrukcija ir attiecigi jajaunina.

Azatioprina un febuksostata mijiedarbiba:

Pamatojoties uz literatdras parskatu un datiem no zinojumiem par gadijumiem, un papildu datu
avotiem, PRAC uzskata, ka nevar izslégt zalu mijiedarbibu starp azatioprinu un febuksostatu, un tapéec
iesaka papildinat zalu apraksta 4.5. apakSpunktu. LietoSanas instrukcija ir attiecigi jaatjaunina.

Mijiedarbiba ar neiromuskulariem blokatoriem:

Pamatojoties uz literatiras parskatu un datiem no citiem avotiem, PRAC uzskata, ka nevar izslégt zalu
mijiedarbibu starp azatioprinu un neiromuskulariem lidzekliem, un tapéc iesaka pievienot tekstu zalu
apraksta 4.5. apaksSpunkta, papildinot ar saistitu bridinajumu 4.4. apakSpunktu. Lietosanas instrukcija
ir attiecigi jaatjaunina.

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 azatioprinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalem, kas satur aktivo vielu azatioprinu, 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 azatioprinu, vai tadas tiks

registrétas nakotng, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzé&jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra so CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



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

Zalu apraksts
Zalu aprakstos, kuros vél nav §is informacijas, japievieno sadi bridinajumi:

e 4.4, apaksSpunkts

Neiromuskulari blokatori

pieméram, atrakuru, rokuroniju, cisatrakuru vai suksametoniju (ko sauc ari par

sukcinilholinu) (skatit 4.5. apakspunktu). Anesteziologiem pirms operacijas japarbauda, vai
pacienti lieto azatioprinu.

e 4.5. apakSpunkts

Neiromuskulari blokatori

iedarbibu. Eksperimentalie dati apstiprina, ka azatioprins var novéerst neiromuskularo
blokadi, ko rada nedepolarizéjosi lidzekli, un merada, ka azatioprins pastiprina

Zalu aprakstos, kuros vél nav Sis informacijas, japievieno $ads bridindjums:

o 4.5. apaksSpunkts

Allopurinols/oksipurinols/tiopurinols un citi ksantina oksidazes inhibitori

febuksostats, var paildzinat azatioprina aktivitati, iespéjams, palielinot kaulu smadzenu
nomakumu. Ta ka dati nav pietiekami, lai noteiktu piemérotu azatioprina devas

samazinajumu, vienlaiciga lietoSsana nav ieteicama.

RAI ar $adu terminu, kas jau ieklauts zalu informacijas 4.8. apak$punkta, ir jasaglaba aprékinatais
biezums:

o 4.8. apaksSpunkts

OSK “Adas un zemadas audu bojajumi” sadala jaieklauj $dda nevélama blakusparadiba ar biezumu

“nav zinami”: akuta febrila neitrofila dermatoze (Svita sindroms)

Lietosanas instrukcija



o 2. Kas Jums jazina pirms [zaJu nosaukums] lietoSanas

Citas zales un [zaJu nosaukums]
[....]
e metotreksatu (lieto, galvenokart, véza arstésanai)
e allopurinolu, oksipurinolu, ¥ai-tiopurinolu vai citus ksantina oksidazes inhibitorus,
pieméram, febuksostatu (lieto, galvenokart, podagras arstésanai)
e penicilaminu (lieto, galvenokart, reimatoida artrita arstésanai)
o [..]
e infliksimabu (lieto, galvenokart, ¢ilaina kolita un Krona slimibas arstésanai)

e Pirms kirurgiskas procediiras informé&jiet anesteziologu, ka Jis lietojat azatioprinu,
jo muskulu relaksanti, ko lieto anestézijas laika, var mijiedarboties ar

azatioprinu.

o 4. Iespéjamas blakusparadibas

Ja novérojat kadu no turpmak noraditajam nopietnajam blakusparadibam, nekavéjoties konsulté&jieties
ar savu arstu vai arstu-specialistu, jo Jums var bt nepiecieSama neatliekama mediciniska arstésana:

(]

e dazadu veidu veézis, ieskaitot asins, limfas un adas vézi (skatit 2. punktu “Bridinajumi un
piesardziba lietoSana”) (tas var bt retas blakusparadibas, kas var skart Ildz 1 no 1000
cilvékiem);

neitrofila dermatoze). So blakusparadibu rasanas bieZums nav zinams (nevar

noteikt péc pieejamiem datiem).

e Tpass limfomas veids (hepatospleniska T Stnu limfoma)....



III PIELIKUMS

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienoS$anas pienemsana

2019. gada julijs, CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatiSana

08/09/2019
valstu kompetentajam iestadém 109/
Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz 07/11/2019

izmainu pieteikumu)
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