I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vert€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par citarabina periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir §adi.

Nemot veéra pieejamos datus par neitrofilo ekrino dziedzeru hidradenitu un auss gliemeznicas eritému
(“Ara-C ears”), kas iegiiti no individualo gadijumu droSuma zinojumiem un gadijumu seriju
aprakstiem literattira, tai skaita gadijumiem ar cieSu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas
partraukSanu un/vai pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas atsaksSanu, un nemot véra ticamu darbibas
mehanismu, PRAC uzskata, ka celonsakariba starp citarabina lietoSanu un neitrofilo ekrino dziedzeru
hidradenttu un auss gliemeznicas eritemu (“Ara-C ears”) ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC
secinadja, ka citarabinu saturoSu zalu informacija ir attiecigi jagroza.

Cilvekiem paredzeto zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (The
Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures - CMDh) ir izskatijusi
PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secindjumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par citarabinu, CMD#h uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kuras satur aktivo vielu citarabinu, 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, dz8estais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

* 4.8. apaksSpunkts

Organu sistemu klasei ,,Adas un zemadas audu bojajumi” ar biezumu ,,nav zinams” ir japievieno $ada
(-as) nevelama (-as) blakusparadiba (-as):

Neitrofilais ekrino dziedzeru hidradenits

Auss gliemeZnicas eritéma (“Ara-C ears”)

Lietosanas instrukcija

4. punkts.

lespéjamas blakusparadibas

Citas blakusparadibas

Nav zinams: biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem.

e Ausu apsartums, sapes vai pietiikums, kas var rasties citarabina terapijas laika vai neilgi péc
tas (pazistams ka “Ara-C ears” vai auss gliemeznicas eritéma).

e Sviedru dziedzeru iekaisums, kas dazkart izraisa jutigus sarkanus plankumus uz adas
(saukts par neitrofilo ekrino dziedzeru hidradenitu).




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienems$ana

2025. gada decembra CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nostitiSana
valstu kompetentajam iestadem

2026. gada 25. janvaris

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas TpaSnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2026. gada 26. marts




