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

Budezonids ir indicéts tris organu sistému — elposanas sistémas, zarnu trakta un adas — slimibu
arstésanai.

Izvértéjot periodiski atjaunojamaja drosuma zinojuma (PADZ) sniegtos pieradijumus, PRAC izdarija
talak aprakstitos secinajumus.

Neskaidra redze

Neskaidra redze ir blakusparadiba, kas noradita ka biezi sastopama budezonida kapsulu (Entocort) zalu
apraksta, bet ne citu budezonidu saturoSo zalu aprakstos. Kopuma tika zinots par 126 neskaidras
redzes gadijumiem, lietojot inhaléjamas vai nazali lietojamas zalu formas. Ta ka tiek uzskatits, ka Sada
ietekme rodas budezonida sistémiskas uzsitkSanas dél, un citas budezonida zalu formas ari tiek
absorbétas sistémiski, ST blakusparadiba automatiski attiecas uz visam zalu formam. No ta tiek
secinats, ka termins “neskaidra redze” attiecas uz visam budezonida formam.

Pamatojoties uz zinoto blakusparadibu skaitu, neskaidras redzes biezuma apzim&jums ir “reti”
enteralam un nazali lietojamam zalu formam un “retak” — inhaléjamam un uz adas lietojamam zalu
formam.

Centrala seroza horioretinopatija (CSHR)

Centralai serozai horioretinopatijai (CSHR) ir raksturiga subretinala skidruma uzkrasanas acs dibena
aizmuguréja pola, kas galu gala izraisa tiklenes atslanosanos. Si tiklenes slimiba ir liela méra saistita ar
stresu un kortikosteroidu lietoSanu, un ta ir aprakstita péc kortikosteroidu lokalas lietoSanas, tos
inhaléjot vai lietojot intranazala, epidurala, intraartikulara veida, lokali uz adas un periokulara veida.
Kumulativie pieradijumi liecina, ka budezonida lokali lietojamas formas var paaugstinat CSHR risku.
Tapéc acu problému gadijuma ir svarigi vérst pacientu un arstu uzmanibu uz to, ka lokali lietojamie
glikokortikoidi var veicinat slimibas rasanos un/vai stavokla pasliktinasanos.

Tiek secinats, ka zalu apraksta ir jaieklauj bridinajums, kura arsti tiek aicinati norikot pacientu pie
oftalmologa, ja pacientam ir redzes traucéjumu pazimes, pieméram, CSHR d€|. Attiecigi ir jaatjauno
informacija lietoSanas instrukcija.

Tapéc, nemot véra parskatitajos PADZ pieejamos datus, PRAC uzskatija, ka budezonidu saturosu zalu
informacijas izmainas ir pamatotas.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

CMDh ari norada uz PRAC apsvérumiem, ka ieteiktas izmainas bitu jaievies ari budezonidu saturosam
fiksétas devas kombiné&tam zalém, jo Sis blakusparadibas tiek uzskatitas uz tiem attiecinamas, un zalu
apraksta batu jaieklauj bridinajums.

Turklat, ka liecina publicéta literatura, neskaidra redze un centrala seroza horioretinopatija tiek
uzskatitas par aktualu visai kortikosteroidu zalu klasei, un bltu jamaina ari informacija par Sim zalém,
lai attiecigi atspogulotu So papildu bridinajumu un blakusparadibas.



Registracijas apliecibas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par budezonidu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalem, kas satur budezonidu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novérté&jumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur budezonidu vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka attiecigi mainit So zalu redistracijas nosacijumus.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



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

Enteralas budezonida zalu formas

Zalu apraksts

. 4.4. apakSpunkts
Jaieklauj sads bridinajums:
Redzes traucéjumi

Saistiba ar sistémisku un lokalu kortikosteroidu lietoSanu var tikt zinots par redzes
traucéjumiem. Ja pacientam ir tadi simptomi ka neskaidra redze vai citi redzes traucéjumi,
jaapsver pacienta norikosana pie oftalmologa, lai novértetu to iespéjamos célonus, kas var
but, pieméram, katarakta, glaukoma vai tadas retas slimibas ka centrala seroza
horioretinopatija (CSHR), par ko ir zinots péc kortikosteroidu sistémiskas un lokalas
lietoSanas.

. 4.8. apakSpunkts

Organu sistému klasei (OSK) “Acu bojajumi” ar biezumu “reti” japievieno sada nevélama
blakusparadiba: neskaidra redze (skatit ari 4.4. apakSpunktu)

LietoSanas instrukcija

. 2. punkts

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ja Jums rodas neskaidra redze vai citi redzes traucéjumi, sazinieties ar arstu.
o 4. punkts

4. punktam japievieno Sada iesp&jama blakusparadiba ar biezumu “reti” (var rasties lidz 1 no
1000 cilvékiem): neskaidra redze

Inhalejamas budezonida zalu formas

Zalu apraksts
. 4.4. apakSpunkts
Jaieklauj sads bridinajums:Redzes traucéjumi

Saistiba ar sistémisku un lokalu kortikosteroidu lietoSanu var tikt zinots par redzes
traucéjumiem. Ja pacientam ir tadi simptomi ka neskaidra redze vai citi redzes traucéjumi,
jaapsver pacienta norikosana pie oftalmologa, lai novértéetu to iespéjamos célonus, kas var
but, pieméram, katarakta, glaukoma vai tadas retas slimibas ka centrala seroza
horioretinopatija (CSHR), par ko ir zinots péc kortikosteroidu sistémiskas un lokalas
lietoSanas.

° 4.8. apakSpunkts



Organu sistému klasei (OSK) “Acu bojajumi” ar biezumu “retak” japievieno Sada nevélama
blakusparadiba: neskaidra redze (skatit ari 4.4. apakSpunktu)

LietoSanas instrukcija

. 2. punkts

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ja Jums rodas neskaidra redze vai citi redzes traucéjumi, sazinieties ar arstu.
o 4. punkts

4. punktam japievieno Sada iespéjama blakusparadiba ar biezumu “retak” (var rasties lildz 1 no
100 cilvékiem): neskaidra redze

Deguna lietojamas budezonida zalu formas

Zalu apraksts

. 4.4. apakSpunkts
Jaieklauj sads bridinajums:
Redzes traucéjumi

Saistiba ar sistémisku un lokalu kortikosteroidu lietoSanu var tikt zinots par redzes
traucejumiem. Ja pacientam ir tadi simptomi ka neskaidra redze vai citi redzes traucéjumi,
jaapsver pacienta norikosana pie oftalmologa, lai novértétu to iespéjamos célonus, kas var

but, glemeram, katarakta, glaukoma vai tadas retas slimibas ka centrala seroza

lietoSanas.
. 4.8. apakSpunkts

Organu sistému klasei (OSK) “Acu bojajumi” ar biezumu “reti” japievieno sada nevélama
blakusparadiba:

neskaidra redze (skatit ari 4.4. apakSpunktu)

LietoSanas instrukcija
. 2. punkts
Bridinajumi un piesardziba lietosana

Ja Jums rodas neskaidra redze vai citi redzes traucéjumi, sazinieties ar arstu.

. 4. punkts

4. punktam japievieno Sada iesp&jama blakusparadiba ar biezumu “reti” (var rasties lidz 1 no
1000 cilvékiem): neskaidra redze




Dermatologiskas budezonida zalu formas

Zalu apraksts

. 4.4. apakSpunkts
Jaiek]auj $ads bridinajums:
Redzes traucéjumi

Saistiba ar sistémisku un lokalu kortikosteroidu lietoSanu var tikt zinots par redzes
traucejumiem. Ja pacientam ir tadi simptomi ka neskaidra redze vai citi redzes traucéjumi,
jaapsver pacienta norikosana pie oftalmologa, lai novértetu to iespéjamos célonus, kas var
but, pieméram, katarakta, glaukoma vai tadas retas slimibas ka centrala seroza

horioretinopatija (CSHR ar ko ir zinots péc kortikosteroidu sistémiskas un lokalas

lietoSanas.

. 4.8. apakSpunkts

Organu sistému klasei (OSK) “Acu bojajumi” ar biezumu “retak” japievieno sada nevélama
blakusparadiba: neskaidra redze (skatit ari 4.4. apakSpunktu)

LietoSanas instrukcija
. 2. punkts
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ja Jums rodas neskaidra redze vai citi redzes traucéjumi, sazinieties ar arstu.

. 4. punkts

4. punktam japievieno S$ada iesp&jama blakusparadiba ar biezumu “retak” (var rasties Iidz 1 no
100 cilvékiem): neskaidra redze



111 pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2017. gada janvara CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana
valstu kompetentajam iestadem

2017. gada 11. marta

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

2017. gada 10. maija
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