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 kolhicina periodiski atjaunojamiem drosuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra visu lidz Sim pieejamo droSuma datu kopumu, tiek uzskatits, ka ir vismaz pamatoti
pieradijumi, kas atbalsta potencialu saistibu starp terapeitiskas devas lietotu kolhicinu un aknu
darbibas traucéjumu rasanos. Tapéc tiek ieteikts atjauninat kolhicinu saturoSo zalu informaciju, ja zalu
apraksta 4.8. apakspunkta vél nav ieklauta Sada drosuma informacija.

Nemot véra daudzveidigas nevélamas zalu blakusparadibas, par kuram zinots pécregistracijas datu
avotos par aknu darbibas traucéjumiem, un nolika panakt saskanotibu ar dazu ES redistréto kolhicina
zalu informacija ieklautajiem datiem, ka vispiemérotako visparéjo terminu ieklausanai zalu informacija
uzskata terminu “hepatotoksicitate”. Tadél, pamatojoties uz Siem datiem, za|u apraksta

4.8. apakSpunkts ir jaatjaunina, pievienojot blakusparadibu “Hepatotoksicitate” ar biezumu “nav
zinami” organu sistému klasé “Aknu un/vai zZults izvades sistémas traucéjumi” saskana ar vadlinijam
par zalu aprakstiem, ja zalu apraksta 4.8. apakSpunkta nav ieklauta informacija par aknu
blakusparadibam. Attiecigi ir jaatjaunina 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 kolhicinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur kolhicinu, 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 redistrétas ari citas zales, kas satur kolhicinu, vai tadas tiks registrétas
nakotng&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/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 parsvitrets)

Zalu apraksts
e 4.8. apakSpunkts

Jadzes sada blakusparadiba, ja ta noradita:
o e

Organu sistému klasei (OSK) “Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucéjumi” ar biezumu “nav zinami”
japievieno sada nevélama blakusparadiba:

- Hepatotoksicitate
LietoSanas instrukcija
e 4. punkts

- Aknu bojajumi



111 pielikums

Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2019. gada marta CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana
valstu kompetentajam iestadem

2019. gada 11. maijs

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

2019. gada 10. julijs
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