I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vert€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par cisatrakiirs periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot vera literatura pieejamos datus par baroSanu ar kriiti (ietekme uz ar kriiti barotu zidaini un no
baroSanas ar kriti atturéSanas laiks) un pamatojoties uz farmakokinétisko profilu, PRAC secinaja, ka
attiecigi jagroza informacija par zalém, kas satur cisatrakirs.

Nemot vera literattra pieejamos datus par anafilaktisko Soku un spontanos zinojumos, ieskaitot
gadijumus ar ciesSu saistibu laika, PRAC uzskata, ka cisatrakiirs un anafilaktiska Soka c€lonsakariba ir
pieradita. PRAC secin3ja, ka attiecigi jagroza informacija par zalém, kas satur cisatrakirs .

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDAh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par cisatrakiirs, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu cisatrakiirs , ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur cisatrakiirs, vai tadas tiks registrétas
nakotng, 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, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

o 4.6. apakspunkts
Japievieno $ads formuléjums:

Barosana ar krati

Nav zinams, vai cisatrakirs un ta metaboliti izdalas mates piena.

Nevar izslegt risku ar Kkriiti barotam zidainim. Tomeér 1sa eliminacijas pusperioda dél ietekme uz
zidaini nav gaidama, ja mate atsak baro$anu ar kriiti péc tam, kad vielas iedarbiba ir izzudusi.
Piesardzibas noliika baroSana ar Kkriiti terapijas laika japartrauc, un ieteicams atturéties no
nakamas baroSanas ar kriiti piecu cisatrakiirs eliminacijas pusperiodu laika, t.i., apméram 3
stundas péc pédéjas cisatrakiirs devas vai infiizijas beigam.

. 4.8. apaksSpunkts

Zem SOK — imiinas sisteémas traucgjumi japievieno $ada nevélama blakusparadiba, kuras biezums ir
loti reti:

P&cregistracijas dati

anafilaktiska reakcija, anafilaktiskais Soks

Péc miorelaksantu lietoSanas ir atzimétas dazadas pakapes anafilaktiskas reakcijas, ieskaitot
anafilaktisko Soku. [ oti retos gadfjumos ir zinots par smagam anafilaktiskam reakcijam pacientiem,
kuri sanemusi cisatrakiirs kopa ar vienu vai vairakiem anestgzijas lidzekliem.

LietoSanas instrukcija

e 2. punkts
Griitnieciba un baroSana ar kriti

Nevar izslégt cisatrakiirs negativo ietekmi uz bérnu, kas barots ar Kkriiti, tomér ta nav
sagaidama, ja baroSanu ar kriiti atsak péc vielas iedarbibas izzuSanas. Cisatrakiirs atri izvadas
no organisma. Péc arstéSanas partrauk$anas sievietém 3 stundas jaatturas no baro$anas ar
Kriti.

e 4. punkts
Alergiskas reakcijas (rodas mazak neka 1 no 10 000 cilvekiem)

Ja Jums ir alergiska reakcija, nekavéjoties informéjiet par to arstu vai medicinas masu. Iesp&jamas
Sadas pazimes:

- peksna s€cosa elposana un sapes vai smaguma sajiita kriiSu kurvi;
- plakstinu, sejas, lipu, mutes vai méles tiiska;
- mezgliniem 11dzigi izsitumi vai natrene jebkura vieta uz kermena;

- &ibonis un $oks.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDF vienos$anas pienemsana

2021. gada marta CMDh sanaksme

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosiitisana 09/05/2021
valstu kompetentajam iestadem
Vieno$anas ievieSana, 08/07/2021
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