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

Pamatojoties uz =zinatniskajas publikacijas un spontanajos zinojumos pieejamajiem datiem par
hipokaliemijas risku un ticamo darbibas mehanismu, vadosa dalibvalsts uzskata, ka célonsakariba
starp flukloksacilinu un hipokaliémiju ir vismaz pamatoti iesp&jama. Vadosa dalibvalsts secinaja, ka
flukloksacilinu saturoso zalu informacija javeic attiecigi grozijumi.

Pamatojoties uz zinatniskajas publikacijas un spontanajos zinojumos pieejamajiem datiem par sapém
baribas vada un saistitiem notikumiem, tostarp dazos gadijumos novéroto laika zina cieSo sakaribu
un pozitivu rezultatu péc zalu lietoSanas partraukSanas 10 gadijumos, ka ari ticamo darbibas
mehanismu, vado$a dalibvalsts uzskata, ka célonsakariba starp iekskigi lietojamiem flukloksacilina
preparatiem un sapém baribas vada un saistitiem notikumiem ir vismaz pamatoti iespé&jama. Vadosa
dalibvalsts secinaja, ka flukloksacilinu saturoso iekskigi lietojamo zalu informacija javeic atbilstosi
grozijumi.

CMDh piekrit PRAC zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par flukloksacilinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur flukloksacilinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
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 flukloksacilinu, vai tadas tiks
registrétas nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



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

1) VISAM flukloksacilinu saturosu zaJu formam
Zalu apraksts

. 4.4, apakspunkts

Jaieklauj sads bridinajums:

Lietojot flukloksacilinu, jo ipasi lielas devas, var rasties hipokaliémija (potenciali bistama
dzivibai). Flukloksacilina izraisita hipokaliémija var but rezistenta pret kalija papildterapiju.
Kameér tiek veikta arstésana ar lielam flukloksacilina devam, ieteicams regulari mérit kalija

limeni. Uzmaniba Sim_ riskam japievérs ari_tad, ja flukloksacilinu lieto apvienojuma ar
hipokaliémiju ierosinosiem diurétiskiem lidzekliem vai pastav citi riska faktori hipokaliémijas

attistibai (pieméram, nepietiekams uzturs, nieru kanalinu disfunkcija).

o 4.8. apakSpunkts

Organu sistému klasei “Vielmainas un uztura trauc&jumi” ar biezumu “nav zinams” (biezumu nevar
noteikt péc pieejamiem datiem) pievienota $ada nevélama blakusparadiba:

Hipokaliémija

Lietosanas instrukcija
. 2. punkts. Kas jums jazina pirms <X> lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms <X> lietoSanas konsultéjieties ar arstu <vai> <farmaceitu>, <vai medmasu>:

Flukloksacilina lietosana, jo ipasi lielas devas, var pazeminat kalija limeni asinis
hipokaliemija). Kamér sanemat arstésanu ar lielam flukloksacilina devam, arsts jums

requlari var meérit kalija limeni asinis.

o 4. punkts. Iespéjamas blakusparadibas

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):

novirzes no normala sirdsdarbibas ritma.

2) IEKSKIGI lietojamam flukloksacilinu saturosu zalu formam

Zalu apraksts
. 4.2. apakspunkts

LietoSanas veids

[Kapsuldm un tabletém]




risku (skatit 4.8. apakspunktu).

Pacientiem nevajadzétu atgulties uzreiz péc [ZALU NOSAUKUMS] lietoSanas.

[Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai]

4.8. apaksSpunktu). Pacientiem nevajadzétu atqulties uzreiz péc [ZALU NOSAUKUMS]

lietosanas.

o 4.8. apakSpunkts

Organu sistému klasei “Kunga-zarnu trakta traucéjumi” ar biezumu “nav zinams” (biezumu nevar noteikt
péc pieejamiem datiem) pievienota sada(-as) nevélama(-as) blakusparadiba(-as):

[Visam iekskigi lietojamajam zalu formam]

Sapes baribas vada un saistiti notikumi *

* ezofagits, dedzinasana baribas vada, rikles kairinajums, orofaringealas sapes vai sapes
mutes dobuma

Lietosanas instrukcija

. 3. punkts. Ka lietot X
[Kapsulam un tabletém]

Lietojiet flukloksacilinu [zalu forma] vismaz vienu stundu pirms vai divas stundas péc
€dienreizes.

Lai mazinatu barlbas vada saQ]u risku (sapes caurulveida orqanal kas savieno mutes

neatqgulieties uzreiz péc [zalu forma] lietosanas.

[Pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavosanai]

Lietojiet pulveri iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai vismaz vienu stundu pirms
vai divas stundas péc édienreizes.

Lai mazinatu barlbas vada saQ]u r|sku (sapes caurulvelda orqanal kas savieno mutes

adens (250 ml) un neatqulieties uzreiz péc iekskigi lietojamas suspensijas uznemsanas.




. 4. punkts. Iespéjamas blakusparadibas

[Visam iekskigi lietojamajam zalu formam]

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):

saistitie simptomi, pieméram, apgritinata risana, grémas (dedzinasana pakraté), rikles
kairinajums vai sapes kraskurvi.
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2020. gada novembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositisana
valstu kompetentajam iestadém

2020. gada 27. decembris

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

2021. gada 25. februaris




	I pielikums
	Zinātniskie secinājumi un reģistrācijas nosacījumu izmaiņu pamatojums
	CMDh piekrīt PRAC zinātniskajiem secinājumiem.
	Reģistrācijas nosacījumu izmaiņu pamatojums
	II pielikums
	Grozījumi nacionāli reģistrēto zāļu informācijā
	III pielikums
	Šīs vienošanās ieviešanas grafiks

