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

Pamatojoties uz kumulativajiem datiem, kas iegiti no spontaniem pécredistracijas zinojumiem,
PRAC uzskata, ka nevar tikt izslégta célonsakariba starp zalu nevélamam blakusparadibam “garsas
sajutas izmainas”, “galvassapes”, “aizdusa” un “paaugstinats asinsspiediens” un fenspiridu, un
tapéc iesaka atjauninat zaJu apraksta 4.8. apakSpunktu, pievienojot Sis reakcijas un noradot to
sastopamibas biezumu "nav zinami”. Attiecigi tiek atjauninata lietoSanas instrukcija.

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 fenspiridu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur fenspiridu, 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 redistrétas ari citas zales, kas satur fenspiridu, vai
tadas tiks registrétas nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedz&jam/registracijas apliecibas ipasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



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

Zalu apraksts

e 4.8. apakSpunkts

Sada(s) blakusparadiba(s) japievieno sadala OSK “Kunda-zarnu trakta darbibas traucéjumi”,
noradot biezumu “nav zinami”: gar3as sajuatas izmainas.

Sada(s) blakusparadiba(s) japievieno sadala OSK “Nervu sistémas darbibas trauc&jumi”, noradot
bieZumu “nav zinami’: galvassapes.

Sada(s) blakusparadiba(s) japievieno sadala OSK “Elpo3anas sistémas darbibas traucéjumi”, krasu
kurvja un videnes slimibas, noradot biezumu “nav zinami”: aizdusa.

Sada(s) blakusparadiba(s) japievieno sadala OSK “Asinsvadu sistémas trauc&jumi”, noradot
bieZumu “nav zinami”: paaugstinats asinsspiediens.

LietoSanas instrukcija

e 4. punkts
e Garsas traucéjumi
e Galvassapes
e Asinsspiediena paaugstinasanas

e Apgrutinata elpoSana



111 pielikums

Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2018. gada novembra CMDh sanaksmé

VienoSanas pielikumu tulkojumu
nosatiSana valstu kompetentajam
iestadem

2018. gada 29. decembris

Vienosanas ievie$ana,

ko veic dalibvalstis (registracijas
apliecibas Tpasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)

2019. gada 27. februaris
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