I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértgjuma zinojumu par dekslansoprazola, lansoprazola periodiski
atjaunojamiem droSuma zigojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir noraditi talak.

Parskata perioda ir aprakstiti spontani gadijumi un zinatniskas literatiiras zinojumi par redzes
halucinacijam ar lansoprazolu arstétiem pacientiem — nevélamu notikumu, kam vispargja populacija ir
paredzama |oti zema sastopamiba. Kumulativi konstatéti 20 nozimigu redzes halucinaciju gadijumi,
tostarp 5 gadijumi, kad halucinacijas izztd, partraucot lietot aktivo vielu. Papildus sanemti zinojumi
par 15 nenozimigiem redzes halucinaciju gadijumiem pacientiem, kas arstéti ar lansoprazolu. Attieciba
uz dekslansoprazolu ir kumulativi zinots par 2 nenozimigiem redzes halucinaciju gadijumiem. Turklat
Hanekens u.c. 2013. gada postulgjusi ticamu mehanismu.

Pamatojoties uz iepriek§ min&to informaciju, PRAC uzskata, ka ir nepiecieSamas izmainas zalu
informacija, lai iek]autu blakusparadibu “redzes halucinacijas” ar biezumu “nav zinami”.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to procediiru 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 dekslansoprazolu, lansoprazolu, CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur aktivas vielas dekslansoprazolu, lansoprazolu, ir
nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novertéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arf citas zales, kas satur dekslansoprazolu, lansoprazolu, vai
tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka attiecigi mainit o zalu registracijas nosacfjumus.

! Hanneken, A.M., N. Babai, and W.B. Thoreson, Oral proton pump inhibitors disrupt horizontal cell-cone feedback and enhance visual
hallucinations in maculardegeneration patients. Invest Ophthalmol Vis Sci, 2013. 54(2): p. 1485-9.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
e 4.8. apakSpunkts

Talak noradita nevélama blakusparadiba ir jaieklauj OSK sadala “Psihiskie traucgumi” ar biezumu
“nav zinami” ( nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

Redzes halucinacijas

LietoSanas instrukcija
e 4. punkts
Nav zinami: biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

Redzes halucinacijas
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vieno§anas pienemsana

Septembra CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nostitiSana
valstu kompetentajam iestadem

2017. gada 29. oktobris

VienoSanas ievieSana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2017. gada 28. decembris




