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 cetirizinu/pseidoefedrinu periodiski atjaunojamiem
drosuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra literatlira aprakstitos gadijumus atseviski par monokomponentu cetirizinu un
monokomponentu pseidoefedrinu, tika uzskatits, ka c€lonsakariba starp cetirizina/pseidoefedrina
kombinaciju un ak@tu generalizétu eksantematozu pustulozi (AGEP) ir iesp&jama. Lai gan pieejamie
gadijumi par anafilaktisko Soku, kas saistits ar cetirizinu/pseidoefedrinu, rada Saubas vai nav
pietiekami dokumentéti, nevar pilniba izslégt célonsakaribu starp cetirizina/pseidoefedrina kombinaciju
un anafilaktisko Soku un tas ir noradits ka ar cetirizinu saistits notikums. Nemot véra kopuma zinotos
pécregistracijas gadijumus, tika izveidota pozitiva célonsakariba starp cetirizina/pseidoefedrina
kombinaciju un sadiem notikumiem: aizdusa un acu bojajumi, tostarp akomodacijas trauc&jumi,
neskaidra redze, midriaze, sapes acis, redzes traucéjumi un fotofobija. Turklat, nemot véra kopuma
zinotos gadijumus, cieSa islaiciga saistiba starp cetirizina/pseidoefedrina kombinaciju un erekcijas
traucéjumiem tika noteikta ar pozitivu zalu lietoSanas partraukSanu un lietoSanas atsaksanu
pacientiem bez zinamiem riska faktoriem. Tapéc PRAC uzskatija, ka cetirizina/pseidoefedrina zalu
apraksta 4.8. apaksSpunkta ir jaieklauj nevélamas blakusparadibas — AGEP, anafilaktiskais Soks,
aizdusa, acu bojajumi un erekcijas traucé&jumi. Attiecigi ir atjauninata informacija lietoSanas
instrukcija.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru 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 cetirizinu/pseidoefedrinu, CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur cetirizinu/pseidoefedrinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas
ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur cetirizinu/pseidoefedrinu, vai tadas
tiks redistrétas nakotné, CMDh iesaka saistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedzéjam/registracijas apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



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

Zalu apraksts
e 4.8. apaksSpunkts. Nevélamas blakusparadibas

[Organu sistému klasifikacijai ,Acu bojajumi” ar biezumu ,nav zinams” japievieno sada nevélama
blakusparadiba]

Akomodacijas traucéjumi, neskaidra redze, midriaze, sapes acis, redzes traucéjumi,
fotofobija

[Organu sistému klasifikacijai ,Reproduktivas sistémas traucé&jumi un krits slimibas” japievieno sadas
nevélamas blakusparadibas ar biezumu ,,nav zinami”]

Erekcijas traucéjumi

[Organu sistému klasifikacijai ,Elposanas sistémas traucé&jumi, krisu kurvja un videnes slimibas" ar
bieZumu ,nav zinami" japievieno sada nevélama blakusparadiba]

Aizdusa

[Organu sistému klasifikacijai ,Adas un zemadas audu bojajumi" ar bie2umu ,nav zinami” japievieno
Sada nevélama blakusparadiba]

Akiita generalizéta eksantematoza pustuloze
[Pasvitrotais nevélamo blakusparadibu formul&jums ir japievieno sadam tekstam]
Imidnas sistémas traucé&jumi: reti: paaugstinatas jutibas reakcijas (tostarp anafilaktiskais $oks)

L]

LietoSanas instrukcija
e 4. punkts. Iesp&jamas blakusparadibas
[Ar biezumu ,nav zinami” japievieno sadas nevélamas blakusparadibas]

- Nopietnas adas reakcijas, ko raksturo drudzis un daudzas nelielas, virspuséjas pustulas,
kas rodas lielos apsartuma laukumos

- ElposSanas grutibas (aizdusa)

- Akomodacijas traucéjumi (acu bojajumi), neskaidra redze, zilites paplasinasanas
traucéjumi, sapes acis, redzes traucéjumi, hormam neatbilstoSa gaismas nepanesiba

- Erekcijas traucéjumi

[Pasvitrotais nevélamo blakusparadibu formul&jums ir japievieno sadam tekstam]

Retas nevélamas blakusparadibas: [...] paaugstinatas jutibas reakcijas (tostarp anafilaktiskais

Soks)
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Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2017. gada maija CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana
valstu kompetentajam iestadem

2017. gada 1. julijs

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

2017. gada 30. augusts
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