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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par bupropionu, zinatniskie secinajumi ir $adi.

Papildu kumulativajam hiponatriémijas zinojumu parskatam, kas ietver klinisko p&tjjumu, publicétas
literataras un spontanos datus, PRAC secindja, ka hiponatriémijas risks atklats, pamatojoties uz
zinojumiem par 12 gadfjumiem, no kuriem piecos zinots par reakcijas atkarto$anos péc zalu lietoSanas
atsaksanas un septinos — par reakcijas izzusanu péc zalu lietoSanas partraukSanas. Komiteja piekrit, ka javeic
izmainas zalu apraksta (ZA) 4.8. apakSpunkta ‘“Nevelamas blakusparadibas”, ieklaujot iespgjamo blakusparadibu
hiponatriémiju ar sastopamibas biezumu ‘Nav zindmi’.

Tadeél, nemot veéra parskatitaja PADZ noraditos datus, PRAC uzskata, ka informacija par bupropionu
saturoSajam zalém nepiecieSamas izmainas.

Humano zalu savstarpgjas 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 bupropionu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu bupropionu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveért§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ar citas zales, kas satur bupropionu, vai tadas tiks registrétas
nakotng, CMDh iesaka attiecigi mainit $o zalu registracijas nosacijumus.
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Grozijumi nacionili registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)
Zalu apraksts

4.8. apak3punkts

SOK ““Vielmainas un uztures trauc&jumi” japievieno $ada(-s) blakusparadiba(-s) ar sastopamibas bieZzumu
“Nav zinami’”:

hiponatriémija

LietoSanas instrukcija

Iesp&jamas blakusparadibas
Japievieno $ada(-s) blakusparadiba(-s) ar sastopamibas biezumu “Nav zinami”’:

samazinats natrija daudzums asinis (hiponatriémija)
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2016. gada septembra CMDh sanaksme

Vieno$anas pielikumu tulkojumu nosiitiSana valstu 29/10/2016
kompetentajam iestadém
VienoS§anas ievieSana, 28/12/2016

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas ipaSnieks
iesniedz izmainu pieteikumu)
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