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 etodolaka periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra zinatniskajas publikacijas spontanajiem zinojumiem pieejamos datus par “akitu
generalizétu eksantematozu pustulozi” un “zalu izraisitiem fiksétiem izsitumiem”, tai skaita dazos
gadijumos ar ciesu saistibu laika, pozitivu rezultatu péc zalu lietoSanas partrauksanas vai péc
atkartotas lietoSanas uzsaksanas, un nemot véra iespéjamo klases ietekmi, PRAC vadosa dalibvalsts
uzskata, ka célonsakariba starp etodolu un “akitu generalizétu eksantematozu pustulozi” un “zalu
izraisitiem fiksétiem izsitumiem” ir vismaz pamatoti iespéjama. PRAC vadosa dalibvalsts secinaja, ka ir
attiecigi jagroza etodolaku saturosu zalu informacija.

Nemot véra spontanajos zinojumos pieejamos datus par “anafilaktisko reakciju”, tai skaitd dazos
gadijumos ciesu saistibu laika un pozitivu rezultatu péc zalu lietoSanas partrauksSanas vai péc
atkartotas lietoSanas uzsaksanas, PRAC vadosa dalibvalsts uzskata, ka célonsakariba starp etodolaku
un “anafilaktisko reakciju” ir vismaz pamatoti iespéjama. PRAC vadosa dalibvalsts secinaja, ka ir
attiecigi jagroza etodolaku saturosu zalu informacija.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDRh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparéjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par tramadolu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kas satur etodolaku, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.
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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
Bridinajums jagroza Sadi:

Adasreakeijas_Smagas adas blakusparadibas (SCAR; severe cutaneous adverse reactions)

Saistiba ar etodolaka terapiju ir zinots par tadam nopietnam adas reakcijam ka nre—kuram-dazasvar
batnavéjesas, eksfoliativs dermatits, Stivensa-Dzonsona sindroms (SJS), toksiska epidermas nekrolize
(TEN), ka ari akata generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP), kas var but dzivibai bistama
vai letala (skatit 4.8. apaksSpunktu). Acimredzot, pacienti ir paklauti augstakam So reakciju riskam
terapijas sakuma, Pacienti ir jainformé par smaqu nevélamu adas blakusparadibu pazimém un
simptomiem, un novérojot jebkadas indikativas pazimes vai simptomus, viniem nekavéjoties
javérsas pie arsta péc mediciniskas palidzibas. Ja paradas pazimes un simptomi, kas liecina
par Sim reakcijam, etodolaka lietoSana nekavéjoties japartrauc un jaapsver alternativa

terapija (péc vajadzibas).

Ja pacientam, lietojot etodolaku, ir radusies smaga adas nevélama blakusparadiba, pieméram,
SJS, TEN vai AGEP, sim pacientam nekada gadijuma nedrikst atsakt arstésanu ar etodolaku.

. 4.8. apakspunkts

Organu sistému klasifikacijas (OSK) grupa “Adas un zemadas audu bojajumi” ir japievieno $ada nevélama
blakusparadiba ar biezumu “nav zinams”

Akita generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP)

Zalu izraisiti fikséti izsitumi (FDE; fixed drug eruption)

. 4.8. apakspunkts

Organu sistému klasifikacijas (OSK) grupa “Iminas sistémas traucéjumi” ir japievieno sadas nevélamas
blakusparadibas ar biezumu “nav zinams”:

Anafilaktiska reakcija

Lietosanas instrukcija

2. punkts. Kas Jums jazina pirms < zaJu nosaukums> lietoSanas
Nelietojiet <zalu nosaukums> sados gadijumos:

¢ ja Jums jebkad ir radusies smagi adas izsitumi vai adas lobisanas, ciilas un/vai jélumi
mutes dobuma péc <za|u nosaukuma> vai citu pretsapju lidzeklu (NPL vai

acetilsalicilskabes) lietoSanas




Bridindjumi un piesardziba lietoSana

Sis zales var izraisit nopietnas ddas reakcijas. Ja pamanat kadu no simptomiem, kas saistiti ar

V=

Sim 4. punkta aprakstitajam nopietnajam adas reakcijam, partrauciet [zalu nosaukums

lietoSanu un nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas.

4. punkts. Iespéjamas blakusparadibas

Nopietnas nevélamas blakusparadibas:

Partrauciet [zaJu nosaukums] lietoSanu un nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas, ja
pamanat kadu no Siem simptomiem:

drudzis. Simptomi parasti paradas arstésanas sakuma (akiita generalizéta eksantematoza

pustuloze) (bieZums nav zinams).

Citas blakusparadibas:

nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)

vieta(-as).

4. punkts. Iespé&jamas blakusparadibas
Nopietnas nevélamas blakusparadibas:

Partrauciet [zaJu nosaukums] lietoSanu un nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas, ja
pamanat kadu no Siem simptomiem:

¢ péeksna, smaga alergiska reakcija ar niezi, natreni, apgratinatu elposanu, sejas/rikles
pietikumu, vieglu reiboni, reiboni, paatrinatu sirdsdarbibu, sviSanu un samanas

zudumu (anafilaktiska reakcija) (bieZums nav zinams
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana CMDh sanaksme 2026. gada janvari

VienoSanas pielikumu tulkojumu nositiSana 2026. gada 16. marts
valstu kompetentajam iestadém

VienoSanas ieviesana, ko veic dalibvalstis 2026. gada 14. maijs
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):




