I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértgjuma zinojumu par karbetocina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secindjumi ir §adi.

A. Nemot véra literatlira un spontanos zinojumos pieejamos datus par “bradikardiju, kas var
izraisit sirdsdarbibas apstasanos”, tostarp 16 gadijumos ar ciesu saistibu laika, un nemot veéra
strukturalo Iidzibu ar oksitocinu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp karbetocinu un
bradikardiju, kas izraisa sirdsdarbibas apstasanos, ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC
secindja, ka attiecigi jagroza karbetocinu saturosu zalu informacija (t.i., paslaik noradita ZBP
“bradikardija”, kas atzZim&ta ar zvaigzniti, kas attiecas uz oksitocinu, biitu jagroza, lai noraditu
“bradikardija, kas var izraisit sirdsdarbibas apstaSanos” un zvaigznite ir jasvitro).

B. Nemot véra spontanos zinojumos pieejamos datus par “paaugstinatu jutibu (tostarp
anafilaktisku reakciju)”, tostarp par 18 gadijumiem ar cie$u saistibu laika, un nemot véra
iespgjamo darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp karbetocinu un
paaugstinato jutibu (tostarp anafilaktiska reakcija) ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC
secindja, ka attiecigi jagroza karbetoctnu saturosu zalu informacija.

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

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novért§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arT citas zales, kas satur karbetocinu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts
e 4.8. apakspunkts

Zem OSK Sirdsdarbibas traucgjumi ir japievieno $adas nevélamas blakusparadibas ar biezumu ,,Nav
zinams”;

Sirds funkcijas traucéjumi
Nav zinams: tahikardija, bradikardija, kas var izraisit sirdsdarbibas apstasanos (P*“* "o zvaigznite, kas
attiecas uz blakusparadibam, par kuram zinots, lietojot oksitocinu, [rjﬁsvz‘tm) aritmija * miokarda lfe_ml]a * un QT mtervdla

pagarinasanas*
* Zinots saistiba ar oksitocinu (strukturali lidzigs kKarbetocinam)

Zem OSK Imiinas sistémas trauc&jumi ir japievieno $§adas neveélamas blakusparadibas ar biezumu
,,Nav zinams”:

Imands sistemas traucejumi

Nay zinams: paaugstinata jutiba (ieskaitot anafilaktisku reakciju)

LietoSanas instrukcija

Nav zinams: biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

Atra sirdsdarbiba, lena sirdsdarbiba, kas var izraisit sirdsdarbibas apstasanos (kad sirds parstaj
pukstet)

Blakusparadibas, kas novérotas lidzigam zalém un kas varetu rasties, lietojot karbetocinu.:
tena-sirdsdarbtba neregulara sirdsdarbiba, sapes kritsu kurvi, gibonis vai sirdsklauves, kas var
nozimeét, ka sirds nepukst pareizi.

Alergiskas reakcijas (tostarp pékSna, smaga alergiska reakcija ar apgriitinatu elpoSanu, pietiikums,
apreibums, atra sirdsdarbiba, svisana, zems asinsspiediens un samanas zudums)
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Sis vieno$anas ieviesanas grafiks



Sis vieno$anas ievieanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

februara CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana
valstu kompetentajam iestadem

2023. gada 9. aprilis

VienoS$anas ieviesana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2023. gada 8. jiinijs
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