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 bismuta subcitrata kalija
sals/metronidazola/tetraciklina periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie
secinajumi ir sadi.

Nemot véra literatlira pieejamos datus par smadzeniSu sindromu un spontanos zinojumus, dazos
gadijumos ar ciesu saistibu laika un pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partrauksanu, vadosa
dalibvalsts uzskata, ka cé€lonsakariba starp bismuta subcitrata kalija sals, metronidazola, tetraciklina
hidrohlorida lietoSanu un smadzenisu sindromu ir vismaz pamatoti iespéjama. Vadosa dalibvalsts
secinaja, ka javeic attiecigi grozijumi bismuta subcitrata kalija sali, metronidazolu, tetraciklina
hidrohloridu saturoso zalu informacija.

CMDh ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparé&jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums
Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par bismuta subcitrata kalija sali/metronidazolu
/tetraciklinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur bismuta subcitrata

kalija sali/metronidazolu /tetraciklinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas apliecibas(-u) nosacijumus.



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

e 4.8. apakSpunkts
b. Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Organu sistému klasei (OSK) “Nervu sistémas traucéjumi” ar biezumu “nav zinams” japievieno
Sada nevélama blakusparadiba:

Smadzenisu sindroms

c. Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Lietojot Pylera, ir novérots smadzenisu sindroms (pieméram, ataksija, dizartrija, gaitas
traucéjumi, nistagms un trice), kas var izzust péec zalu lietosanas partrauksanas.

LietoSanas instrukcija
4. punkts. Iespéjamas blakusparadibas
Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)

Neirologiski traucéjumi, ko sauc par smadzenisu sindromu un kas var ietvert

apgritinatu kustibu koordinaciju, runasanu un/vai staigasanu, gribai nepaklautas acu
kustibas un trici. Tie var izzust, partraucot arstésanu.




III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana:

CMDh 2025. gada 30. janvara sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosiitisana
valstu kompetentajam iestadém:

2025. gada 16. marts

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

2025. gada 15. maijs




