I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot vera Farmakovigilances riska vert€sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par hlorohina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi:

Nemot veéra pieejamos datus no nesen publicétas Lane u.c. 2020. gada zinatniskas literatiiras, kas
liecina par paaugstinatu kardiovaskularo mirstibu pec vienlaicigas hidroksihlorohina un makrolidu
grupas antibiotiska lidzekla azitromicina lietoSanas, ka art jau labi zinamo QT intervala pagarinaSanas
un sekojosas ventrikularas aritmijas risku, lietojot gan hlorohtnu, gan makrolidus, PRAC uzskata, ka
pastav celonsakariba starp vienlaicigu hlorohina un makrolidu, tai skaita azitromicina, lietoSanu un
paaugstinatu ventrikularas aritmijas risku. PRAC secinaja, ka javeic attiecigi grozijumi hlorohinu
saturosu zalu informacija.

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 hlorohinu, CMD#h uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu hlorohinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novert§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur hlorohinu, vai tadas tiks registrétas
nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas
Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts
. 4.5. apakspunkts
Japievieno informacija par $adu mijiedarbibu:

[...] Hlorohins jalieto piesardzigi pacientiem, kuri sanem zales, kas pagarina QT intervalu, piem&ram,
IA un III klases antiaritmiskos lidzeklus, tricikliskos antidepresantus, antipsihotiskos Iidzeklus, dazus
pretinfekcijas Iidzeklus (pieméram, makrolidus, tai skaita azitromicinu), jo palielinas ventrikularas
aritmijas risks (skatit 4.4. un 4.9. apakspunktu). Halofantrinu nedrikst lietot kopa ar hlorohinu.

Lietosanas instrukcija
. 2. punkts
Pastastiet arstam, ja lietojat kddu no Stm zalem

[...] Pret bakterialam infekcijam (pieméram, zalu grupas lidzeklus, ko sauc par makrolidiem, tai
skaita azitromicinu) [...]




IIT pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDH vienosanas pienemsana

2021. gada decembra CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana
valstu kompetentajam iestadém

2022. gada 31. janvaris

Vienosanas ieviesana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
1pasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2022. gada 30. marts
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