I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert&juma zinojumu par kofeina/dimenhidrinata, dimenhidrinata periodiski
atjaunojamo(-ajiem) droSuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $§adi:

A.

Nemot véra pieejamos datus par zalu launpratigu lietoSanu no spontaniem zinojumiem, kas
atbilst launpratigai lieto$anai un dimenhidrinata lielu devu toksicitatei, saskana ar publicétajiem
pieradijumiem par nepareizu/launpratigu lietosanu, PRAC secindja, ka attiecigi jagroza
dimenhidrinatu un kofeinu/dimenhidrinatu saturosu zalu informacija.

Nemot veéra pieejamos datus par Stivensa-DZonsona sindromu (Stevens—Johnson syndrome,
SJS) no spontaniem zinojumiem, tostarp vienu gadijumu ar pozitivu reakciju uz zalu lietosanas
atsakSanu un zalu lietoSanas partraukSanu, PRAC secindja, ka attiecigi jagroza dimenhidrinatu un
kofemu/dimenhidrinatu saturo$u zalu informacija.

Nemot véra pieejamos datus par fiksétiem zalu izraisitiem izsitumiem (fixed drug eruption,
FDE), tostarp vienu gadijumu ar reakcijas atkartoSanos, kas apstiprinats ar provokacijas testu,
PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza dimenhidrinatu un kofeinu/dimenhidrinatu saturosu zalu
informacija.

Nemot veéra literatlira pieejamos datus par iespéjamu papildinosu antiholinergisku iedarbibu,
vienlaicigi lietojot pretparkinsonisma antimuskarina lidzeklus un citas antiholinergiskas
zales, PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza dimenhidrinatu un kofeinu/dimenhidrinatu saturosu
zalu informacija.

Cilvekiem paredz&to zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizeto procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secindgjumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacljumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par kofemnu/dimenhidrinatu, dimenhidrinatu, CMDh
uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba zalém, kuras satur kofetnu/dimenhidrinatu, dimenhidrinatu,
ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)>

Zalu launpratiga lieto§ana

Zalu apraksts

e 4.4, apakspunkts
Bridinajums japievieno $adi: (janem v&ra, ka esoSais formul&jums attiecigi jaaizstaj ar turpmak
noradito rindkopu, ja vien apstiprinatais formul&jums nav stingraks):

Zalu, kas satur aktivo vielu <aktivas vielas nosaukums>, informacija ieteicams veikt $adas izmainas
(jaunais teksts ir pasvitrots un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots):

Ir zinots par dimenhidrinata launpratigas lietoSanas gadijumiem, galvenokart pusaudzu vai jaunu
Dpieauguso vidii. Pacientiem ar psihotiskiem trauceéjumiem vai launpratigu lietoSaus un/vai
atkartbu anamnéze dimenhidrinats jalieto piesardzigi. Pirms dimenhidrinata parakstiSanas Siem
pacientiem ripigi jaizverte launpratigas lietoSanas risks.

LietoSanas instrukcija

e 2. punkts

Bridinajumi un piesardziba lictosana

Pirms dimenhidrinataf/kofeinal lietoSanas konsultéjieties ar arstu, ja Jums ir psihotiski
traucéjumi vai ieprieks ir bijusi vielu launpratiga lietoSana un/vai atkariba. Lietojot
dimenhidrinatu, Jums var biit augstaks launpratigas lietoSanas/atkaribas risks.

Nelietojiet vairak par ieteicamo devu un nelietojiet §ts zales citiem nolitkiem, ka vien tiem, kas
aprakstiti Saja lietoSanas instrukcija.

Stivensa-Dzonsona sindroms (SJS)

Zalu apraksts
e 4.4, apakSpunkts
Bridinajums japievieno $adi:
Zalu, kas satur aktivo vielu <aktivas vielas nosaukums>, informacija ieteicams veikt $adas izmainas
(jaunais teksts ir pasvitrots un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots):

Smagas adas nevélamas blakusparadibas (Severe cutaneous adverse reactions, SCAR)

Saistiba ar dimenhidrinata terapiju ir zinots par Stivensa-DZonsona sindromu (Stevens—Johnson
syndrome, SJS), kas var biit dzivibai bistams vai letals (skatit 4.8. apakSpunktu).

Pacienti jainformé par smago adas nevelamo reakciju pazimém un simptomiem, un, noverojot
jebkadas uz §im reakcijam noradosas pazimes vai simptomus, viniem nekavéjoties jamekle arsta

palidziba.

Ja rodas pazimes un simptomi, kas liecina par §im reakcijam, /(PieSkirtais) nosaukums} lietoSana
nekavéjoties japartrauc un jaapsver alternativa arsteSana (atbilstosi).

Ja pacientam dimenhidrinata lietoSanas laika ir radusies smaga adas nevelama reakcija,
pieméram, SJS, arstéSanu ar {(PieSkirtais) nosaukums} §im pacientam nekad nedrikst atsakt.




e 4.8. apakSpunkts

Organu sistému klasifikacijas sadala “Adas un zemadas audu bojajumi” ar biezumu “nav zinams”
japievieno sadas nevélamas blakusparadibas:

Stivensa-Dzonsona sindroms (SJS)

LietoS$anas instrukcija

e 2. punkts
Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Nelietojiet {(Pieskirtais) nosaukums}

- ja péc So zalu lietoSanas Jums jebkad ir raduSies smagi izsitumi uz adas vai adas
lobiSanas, puisli§i un/vai ¢iilas mute.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Sis zales var izraisit smagas adas reakcijas. Partrauciet {(Pieskirtais) nosaukums! lietoSanu un
nekavejoties mekléjiet medicinisko palidzibu, ja novérojat kadu no simptomiem, kas saistiti ar 4.
punkta aprakstitajam smagajam adas reakcijam.

e 4. punkts

Partrauciet {(PieSkirtais) nosaukums} lietoSanu un nekavéjoties meklejiet medicinisko palidzibu,
ja novérojat kadu no §adiem smagu adas reakciju simptomiem:

Sarkanigi, nepacelti, mérkim Iidzigi vai apali plankumi uz kermena, biezi ar piisliSiem centra,
adas lobiSanas, iilas muté, riklé, deguna, uz dzimumorganiem un acis. Pirms Siem smagajiem
izsitumiem uz adas var biit drudzis un gripai Iidzigi simptomi: (Stivensa-DZonsona sindroms
(Stevens—Johnson syndrome, SJS)

Fikséti zalu izraisiti izsitumi

Zalu apraksts

e 4.8. apakSpunkts

Organu sistému klasifikacijas sadala “Adas un zemadas audu bojajumi” ar biezumu “nav zinams”
japievieno $ada neveélama blakusparadiba:

Fikséti zalu izraisiti izsitumi

LietoS$anas instrukcija
e 4. punkts

Alergiska adas reakcija, kas var ietvert apalus vai ovalus adas apsartuma un pietiikuma
plankumus, piisliSu veido$anos un niezi (fikseti zalu izraisiti izsitumi). Skartajas vietas var
rasties ari adas krasas maina uz tumsaku, kas var saglabaties péc sadzi§anas.

Fikséti zalu izraisiti izsitumi parasti atkartojas taja(-as) pasa(-as) vieta(-as), ja zales tiek
<lietotas iekSkigi> <lietotas> atkartoti.

Pacienti ar Parkinsona slimibu

Zalu apraksts



e 4.5 apakSpunkts

Dimenhidrinata antiholinergiska iedarbiba var pastiprinaties, vienlaicigi lietojot citas vielas ar
antiholinergisku iedarbibu.

LietoSanas instrukcija

e 2. punkts
Citas zales un dimenhidrinats

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Ipasi, ja lietojat:

- zales Parkinsona slimibas arstéSanai
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana:

2026. gada julija CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nosiitisana valstu
kompetentajam iestadém:

2026. gada 6. septembris

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas TpaSnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2026. gada 5. novembris




