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

Nemot véra datus par zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem
(DRESS), kas pieejami literat@ira un spontanajos zinojumos, tostarp 6 gadijumus ar ciesSu saistibu
laika, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partraukSanu un/vai lietoSanas atsakSanu, PRAC uzskata, ka
ir pieradita célonsakariba starp etosuksimidu un DRESS. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza informacija
par zalem, kas satur etosuksimidu.

Nemot véra datus par trombocitopéniju, kas pieejami literatlira un spontanajos zinojumos, tostarp
6 gadijumus ar ciesu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partrauksanu un/ lietoSanas
atsaksanu, PRAC uzskata, ka ir pieradita célonsakariba starp etosuksimidu un trombocitopéniju. PRAC
secindja, ka attiecigi jagroza informacija par zalém, kas satur etosuksimidu.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto 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 etosuksimidu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalem, kas satur etosuksimidu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zaju
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 etosuksimidu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts

. 4.4, apakSpunkts

[Zalu aprakstos, kuros vél nav ieklauta informacija par So tému, ir japievieno sads bridinajums:]
Smagas adas reakcijas

Etosuksimida terapijas laika ir zinots par smagam dermatologiskam reakcijam, tostarp Stivensa-
DZonsona sindromu (SJS) un zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem
(DRESS). SJS un DRESS var bit ar letalu iznakumu. Visaugstakais So reakciju risks pacientiem ir
terapijas sakuma; lielakaja dala gadijumu reakcijas sakas pirmaja terapijas ménesi. Etosuksimida
lietoSana ir japartrauc, tiklidz paradas pirmas smagu adas reakciju pazimes un simptomi, piemé&ram,
izsitumi uz adas, glotadas bojajumi vai citas paaugstinatas jutibas pazimes.

. 4.8. apakSpunkts
DroSuma profila kopsavilkums

Saistiba ar etosuksimida terapiju ir zinots par smagam nevélamam adas reakcijam (SCAR), tostarp
Stivensa-Dzonsona sindromu (SJS) un zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem

simptomiem (DRESS) (skatit 4.4. apakspunktu).

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

[Registracijas apliecibas ipasniekiem, kuri jau ir uzskaitijusi zemak minétas blakusparadibas zalu
informacijas 4.8. apaksSpunkta, aprékinatais rasanas bieZzums jasaglaba nemainigs.]

OSK sadala “Adas un zemadas audu bojajumi” ar biezumu “nav zinami” ir japievieno $ada nevélama
blakusparadiba:

Zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS

OSK sadala “Asins un limfatiskas sistémas traucg&jumi” ar biezumu “nav zinami” ir japievieno sada
nevélama blakusparadiba:

Trombocitopénija

LietoSanas instrukcija
. 2. punkts - Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Saistiba ar [zalu nosaukums] terapiju ir zinots par smagam nevélamam adas reakcijam, tostarp
Stivensa-DzZonsona sindromu (SJS) un zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem

|m|gtom|em (DRESS) Ja Jus konstatelat kadu no 4. Dunkta aprakstltallem 5|mptom|em.




o 4. punkts - Iesp&jamas blakusparadibas
Smagas blakusparadibas

Ja JUs konstatéjat kadu no Siem simptomiem, partrauciet [zalu nosaukums] lietoSanu un nekavéjoties
mekl&jiet medicinisko palidzibu:

e Sarkani plankumi uz kermena, kas ir mérkim lidzigas makulas vai apali plankumi,
biezi vien ar pusliSiem centra, adas lobisanas, Cilas mutes dobuma, riklg, deguna, uz
dzimumorganiem un acis. Pirms So smago adas izsitumu rasanas var bit drudzis un
gripai lidzigi simptomi (Stivensa-DzZonsona sindroms).

izraisita reakcija ar eozinofiliju un sisteémiskiem simptomiem (DRESS)).

[ST blakusparadiba ir japievieno ar rasanas bieZumu “nav zinami”. Redistracijas apliecibas ipasniekiem,
kuriem lietosanas instrukcija jau ir ieklauts lidzigs formuléjums, aprékinatais rasanas biezums
jasaglaba nemainigs]

Meklgjiet medicinisko palidzibu, ja Jis konstatéjat kadu no Siem simptomiem:
Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

Izmainas asins Sinu skaita (vieglaka zilumu veidoSanas vai asinosSanas saksanas, drudzis,
iekaisis kakls, ¢llas mutes dobuma, nogurums, atkartotas infekcijas vai neparejosas infekcijas). JGsu
arsts, iesp&jams, regulari veiks Jums asins analizes, lai parbauditu, vai Jums nav So blakusparadibu.
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2020. gada novembris CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositisana 27.12.2020
valstu kompetentajam iestadém
Vienosanas ieviesana, 25.02.2021

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)
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