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

Starplaika sanemtais signals par nekrozi injekcijas vieta un kumulativa parskatisana (lidz 2018. gada
29. aprilim) lava apzinat 39 gadijumus, no kuriem 19 bija saistiti ar adas nekrozi (8 batiski) un 23
gadijumos bija zinots par adas ciulosanos (4 bitiski). Nemot véra, ka nekroze radas pazodé vai zona
pie pazodes, ka ari saistibu laika un ticamu mehanismu, célonsakariba starp deoksiholskabes
injicéSanu un gan nekrozi injekcijas vieta, gan artériju nekrozi injekcijas vieta, ir vismaz ticama. Tadé]
PRAC iesaka atjauninot produkta informaciju, izglitojoSos materialus un véstuli veselibas apripes
specialistiem, lai informé&tu attiecigos veselibas apripes specialistus par nekrozes injekcijas vieta risku.

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 deoksiholskabi, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zaleém, kas satur deoksiholskabi, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka, sakara ar PADZ vienoto novértéjumu, ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur deoksiholskabi, vai tadas tiks
registrétas nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem 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

o 4.4, apakSpunkts

Bridindjums ir jagroza sadi:

Jaizvairas no nejausas intradermalas vai intramuskularas injekcijas. <zalu nosaukums>Belkyra
jainjicé pazodes zona pirms platizmas zemadas taukaudos pa vidu. Nepareizas injicéSanas
metodes, tadas ka virspusé&jas injekcijas, injekcijas asinsvados un injekcijas, neiezimé&jot
rezqgi uz adas, var izraisit adas ciulosanos vai nekrozi. Adatu-neizvitki-InjicéSanas laika adatu
nedrikst izvilkt no zemadas taukiem injicéSanastaika, jo tadéjadi var paaugstinaties intradermalas

iedarbibas un iespé&jamas adas Cllosanas un nekrozes risks. <zalu nosaukums> nekad nedrikst
ievadit atkartoti, ja izveidojas nekroze vai cialosanas injekcijas vieta.

. 4.8. apakspunkts

Sekojosas blakusparadibas ir japievieno organu sistému klasifikacijas punkta "Vispareji traucéjumi un
reakcijas ievadiSanas vieta", sastopamibas biezumu noradot ka "nav zinami":

Nekroze injekcijas vieta

Arteriju nekroze injekcijas vieta

Sekojosa informacija ir ieteikta, lai to ieklautu ka zemsvitras piezimi par nevélamu blakusparadibu
"nekroze injekcijas vieta":

Zinojumos mineéetas ar nekrozi injekcijas vieta saistitas neveélamas reakcijas bija tauku
nekroze, nekroze, adas nekroze un miksto audu nekroze. Sie notikumi attistijas 0,5cm - 3
cm diametra ap arstésanas vietu. Retos gadijumos tika skarta visa pazodes zona.

Lietosanas instrukcija

Sadala "Bridinajumi un piesardziba lietosana" jagroza saskana ar zalu apraksta ieteikumu:
2. punkts Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

[...]

e Parejoss Var rasties audu bojajums ap arstésanas vietu (tas ir, adas erozija, ciloSanas, nekroze)

ja-Betkyra-irindicétscitas-struktiras; neviszemadas-taukoes. Tade|-Belkyra-jaievada-tikai-zem-adas- Ja

rodas culosanas vai nekroze, Jus nekada gadijuma vairs nedrikstat sanemt arstésanu ar

<zalu nosaukums> (skatit 4. punktu "Iespéjamas blakusparadibas").

4. punkts Iesp€jamas blakusparadibas

Sekojosas nevélamas blakusparadibas ir japievieno saskana ar zalu apraksta ieteikumu:



Tapat ka visas zales, Sis zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.
[..]

¢ Parejess Var rasties audu bojajums ap arstésanas zonu (tas ir, adas erozija, cilosanas, nekroze)

- ievada-tikai S das.

Ja Jums rodas sisjebkuras no iepriek$ minétajam blakusparadibam, nekavéjoties sazinieties ar savu
arstu vai medmasu.

[...]

Blakusparadibas, kuru sastopamibas biezums nav zinams:

¢ Reakcijas injekcijas vieta: audu bojajums un Siinu nave (nekroze) ap arstésanas vietu




III pielikums

Registracijas nosacijumi



Dalibvalstu vai atsauces valstu (ja piemérojams) kompetentajam iestadém ir janodrosina, lai RAI

izpilditu $adus nosacijumus:

Nosacijumi

Datums

Deoksiholskabes un lidzigu vielu registracijas apliecibas Tpasniekiem
ir jaizstrada un jaiesniedz izglitojosie materiali, kas atbilstu
pamatelementiem, par kuriem ir panakta vienosanas. Siem
materialiem ir janodrosina, lai persona, kas nozimé zales, bitu
informéta, un pacienti izprastu un apzinatos ar deoksiholskabi
saistitos riskus.

Tie ir jaiesniedz valstu kompetentajam iestadém:

3 ménesu laika péc esosas
procediiras pabeigSanas.
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana:

2018. gada 20. decembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosttiSana
valstu kompetentajam iestadém

2019. gada 26. janvaris

Vienosanas ievieSana,ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas 1pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2019. gada 27. marts




