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

Pamatojoties uz pécregistracijas pieredzg€ iegiitajiem datiem, ir pietiekami daudz pieradijumu par
célonsakaribu starp hipoestézijas rasanos injekcijas vieta un dezoksiholskabes lietoSanu. Tapéc PRAC
iesaka atjauninat dezoksiholskabes zalu apraksta 4.8. apaksSpunktu, ieklaujot nevélamo
blakusparadibu — hipoestéziju injekcijas vieta, ar biezuma iedalijumu ,nav zinami”. Attiecigi tiks
atjauninata lietosanas instrukcija.

Humano zalu savstarpéjas atzisSanas 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 dezoksiholskabi, CMDh uzskata, ka ieguvuma un
riska lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu dezoksiholskabi, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zaju redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur dezoksiholskabi, vai tadas tiks
redistrétas nakotné, CMDh iesaka attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas ipasniekiem 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, dzEstais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
. 4.8. apakspunkts

[Organu sistemu klase ,,Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadisanas vieta” japapildina ar sadu
blakusparadibu, kuras bieZuma iedalijums ir ,nav zinami”]

Injekcijas vieta: hipoestézija
Lietosanas instrukcija
. 4. punkts. Iespéjamas blakusparadibas

[Japapildina ar $adu blakusparadibu, kuras bieZuma iedalljums ir ,nav zinami: nevar noteikt pé&c
pieejamiem datiem”]

Reakcija injekcijas vieta
e Pieskariena sajutas pavajinasanas vai jutibas parmainas vaigos




III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2018. gada junija CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositiSana
valstu kompetentajam iestadém

2018. gada 11. augusts

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

2018. gada 10. oktobris




