I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot veéra Farmakovigilances riska verté€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par klevidipina periodiski atjaunojamo (-ajiem) droSuma
zinojumu (-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pamatojoties uz pieejamo informaciju no zinatniskas literattiras un spontanajiem zinojumiem, ieskaitot
informaciju par daziem gadijumiem ar cieSu saistibu laika, un nemot véra ticamu darbibas mehanismu,
PRAC vadosa dalibvalsts uzskata, ka c€lonsakariba starp klevidipinu un palielinatu trigliceridu
koncentraciju asins ir vismaz pamatoti iespgjama. PRAC vadosa dalibvalsts secinaja, ka ir
nepiecieSams veikt attiecigus grozijumus klevidipinu saturoso zalu informacija.

Cilvekiem paredz&to zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz€to procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secingjumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par klevidiptnu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kuras satur aktivo (-as) vielu (-as) klevidipinu, 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, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

o 4.8. apakspunkts

Organu sistému klasifikacijas grupa ,,]Jzmekléjumi” ar sastopamibas biezumu ,,retak” ir japievieno
§ada (-as) nevélama (-as) blakusparadiba (-as):

,»Paaugstinats trigliceridu Iimenis asinis”

LietoSanas instrukcija
4. lesp&jamas blakusparadibas
Retakas blakusparadibas

- paaugstinats trigliceridu limenis asinis




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsSana

Junija 2024 CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

Nostajas pielikumu tulkojumu nostitiSana 11/08/2024
valstu kompetentajam iestadem
Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis 10/10/2024




	I pielikums
	Zinātniskie secinājumi un reģistrācijas nosacījumu izmaiņu pamatojums
	II pielikums
	III pielikums

