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 daunorubicina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Pamatojoties uz atbilstoSu gadijumu zinojumu parskatu, ripigas uzraudzibas rezultatiem un
zinatniskas literatliras parskatu, PRAC uzskata, ka zalu apraksta 4.4. apaksSpunkta obligati jaiek|auj
bridinajums par muguréjas atgriezeniskas encefalopatijas sindromu (PRES; Posterior reversible
Encephalopathy Syndrome), lietojot daunorubicinu saturoSu kombinétu kimijterapiju; jamaina ari
ieraksts par nevélamo blakusparadibu "infekcijas", zem nevélamo blakusparadibu tabulas pievienojot
zemsvitras piezimi ar informaciju, ka Sis infekcijas var izraisit navi.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group of Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par daunorubicinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur daunorubicinu, 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 daunorubicinu, vai tadas tiks
redistrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem pienacigi 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, dzéstais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

e 4.4, apakSpunkts

Muguréjas atgriezeniskas encefalopatijas sindroms

Zinots par muguréjas atgriezeniskas encefalopatllas sindroma (Posterlor reversible

kimijterapiju. PRES ir neirologisks traucéjums, kura gadijuma var bat galvassapes, krampji,
letargija, apjukums, aklums un citi redzes un neirologiski traucéjumi. Iespéjama viegla lidz
smaga hipertensija. PRES diagnozes apstiprinasanai javeic attéldiagnostika ar magnétiskas
rezonanses metodi. Pacientiem, kuriem ir PRES, jaapsver daunorubicina lietoSanas

partrauksana.

4.8. apakSpunkts

Ieraksts par nevélamo blakusparadibu "infekcijas", kas jau ir ieklauts nevélamo blakusparadibu tabula,
jamaina sada veida: “Infekcijas”* [...] *kas dazkart var bat letala - zemsvitras piezime zem
nevélamo blakusparadibu tabulas.

LietoSanas instrukcija
. Ipasda piesardziba, lietojot daunorubicinu, nepiecieSama $ados gadijumos

Lietojot daunorubicinu kombinacija ar citiem pretvéza lidzekliem, zinots par neirologisku
traucéjumu - muguréjas atgriezeniskas encefalopatijas sindromu (Posterior reversible

krampii, letargija, apjukums un redzes traucéjumi. Ja Jums rodas kads no Siem

simptomiem, Jums jasazinas ar arstu.

o Iespé&jamas blakusparadibas

Infekcijas, kas dazkart var izraisit navi
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2019. gada februara CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositiSana 06/04/2019
valstu kompetentajam iestadém
VienoSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 05/06/2019
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