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 fenoterola (ar elpceliem saistitam indikacijam)
periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi:

Nemot véra pieejamos zinatniskaja literatura publicétos datus, tai skaita kliniskos p&tijumus un lielus
populacija balstitus novérojumpétijumus par Tsas darbibas béta-2 agonistu lietoSanu, ka ari ticamo
darbibas mehanismu, PRAC vadosa dalibvalsts uzskata, ka fenoterolu saturoSu simptomus atvieglojosu
zalu parmériga lietoSana ir nozimiga un saistita ar astmas kontroles pasliktinaSanos un dzivibai bistamu
astmas paasinajumu risku. Turklat nodrosinot astmas slimniekiem tikai fenoterolu saturoSus simptomus
atvieglojoSus Ilidzek|us, pamatslimiba paliek nearstéta un pacienti tiek paklauti parmérigai fenoterola
lietoSanai un tas nelabvéligajam sekam. Pacientiem un veselibas apripes specialistiem atkartoti ir
jauzsver fenoterola parmérigas lietosanas risks, noradot, ka fenoterola monoterapija
intermitéjosas/vieglas astmas gadijuma nav ieteicama. PRAC vadosa dalibvalsts secinaja, ka javeic
atbilstosas izmainas fenoterolu saturosu zalu informacija.

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 fenoterolu (ar elpceliem saistitam indikacijam),
CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur fenoterolu (ar elpceliem saistitam
indikacijam), ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zaju 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 fenoterolu (ar elpceliem saistitam

indikacijam), 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 (Skidums inhalacijam, zem spiediena)

o 4.4, apakspunkts

Esosais bridinajums janomaina ar Sadu jaunu formul&jumu:

Pacientiem, kuriem tiek nozimeéta requlari lietojama pretiekaisuma terapija, jaiesaka turpinat
pretiekaisuma lidzeklu lietoSsanu pat tad, kad simptomi ir samazinajusies un viniem nav

nepiecieSams <pieskirtais nosaukums>.

Ja ieprieks efektiva dozéSanas shéma vairs nenodrosina tadu pasu simptomu atvieglojumu,
p_aentam péc iespéjas atrak javersas péec medlcmlskas palidzibas, jo tas var liecinat par

Isas darbibas béta agonistu parmériga lietosana var maskét pamatslimibas progresésanu un
veicinat astmas kontroles pasliktinasanos, ka rezultata paaugstindas smagu astmas

paasinajumu un mirstibas risks.

Pacienti, kuri fenoterolu péc valadZ|bas lieto biezak neka divreiz nedela, neskaitot

arstésanu, jo Siem pacientiem ir fenoterola parmeérigas lietosanas risks.

Lietosanas instrukcija

3. punkts "Ka lietot <pieskirtais nosaukums>"

<Pieskirtais nosaukums> jalieto péc nepiecieSamibas, nevis requlari.

Nekaveéjoties vérsieties péc mediciniskas palldzmasl ja Jums pa stmrlnas astmas simptomi

trukums, lai runatu, éstu vai gulétu.

Ja Jus <pieskirtais nosaukums> astmas simptomu arstésanai lietojat b|ezak neka divreiz

atrak jasazinas ar arstu, lai parskatitu Jisu astmas arstésanai lietotas zales.



Ja Jus katru dienu lietojat zales pret plausu iekaisumu, pieméram, inhaléjamu kortikosteroidu,
ir svarigi tas lietot requlari, pat ja jutaties labak.
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Sis vienos$anas ievie$anas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks
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