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 sistémiski lietota gentamicina periodiski
atjaunojamiem drosuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir Sadi.

Pamatojoties uz datiem no pécregistracijas parraudzibas procediras un no literatliras, PRAC
uzskata, ka nevar izslégt célonsakaribu starp gentamicinu (sistémiskai lietoSanai) un akitu nieru
mazspéju, Fankoni lidzigo sindromu pacientiem, kuri ilgstosi arstéti ar augstam So zalu devam, ka
ari neatgriezenisku dzirdes zudumu un nedzirdibu, tapéc pieprasa atjaunot attiecigo zalu
informaciju, taja noradot Sis nevélamas blakusparadibas. Ar biezumu “|oti reti” janorada tadas
blakusparadibas ka aktta nieru mazspé&ja un Fankoni lidzigais sindroms pacientiem, kuri ilgstosi
tiek arstéti ar augstam zalu devam, bet ar biezumu “nav zinams” janorada neatgriezenisks dzirdes
zudums un nedzirdiba.

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 sistémiski lietotu gentamicinu, CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska lidzsvars sistémiski lietotam gentamicinu saturosam zalém ir nemainigs, ja tiek
veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu
registracijas nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas sistémiski lietojamas zales, kas
satur gentamicinu, vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka saistitajam dalibvalstim un
pieteikuma iesniedzéjam/redistracijas apliecibas pasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

- 4.8. apakSpunkts

Visam gentamicinu saturosam zalém (sistémiskai lietosanai), kuru informacija ka blakusparadiba
vél nav noradita akdta nieru mazspéja

Organu sistému klasei “Nieru un urinizvades traucgjumi” ar biezumu “[oti reti” japievieno sada
neveélama blakusparadiba:

Akuta nieru mazspéja

Visam gentamicinu saturosam zalém (sistémiskai lietosanai), kuru informacija ka blakusparadiba
vél nav noradits Fankoni lidzigais sindroms

Organu sistému klasei “Nieru un urinizvades traucgjumi” ar biezumu “[oti reti” japievieno sada
nevélama blakusparadiba:

Fankoni lidzigs sindroms pacientiem, kuri ilgstosi tiek arstéti ar augstam zalu devam

Visam gentamicinu saturoSam zalém (sistémiskai lietosanai), kuru informacija ka blakusparadibas
vél nav noradits dzirdes zudums, nedzirdiba:

Organu sistému klasei “Ausu labirinta bojajumi” ar biezumu “nav zinams” japievieno sada
nevélama blakusparadiba:

Neatgriezenisks dzirdes zudums, nedzirdiba

LietoSanas instrukcija

4. punkts

Visam gentamicinu saturosam zalém (sistémiskai lietosanai), kuru informacija ka blakusparadiba
vél nav noradita akdta nieru mazspéja

Biezums “|oti reti”: Akuta nieru mazspeéja

Visam gentamicinu saturosam zalém (sistémiskai lietoSanai), kuru informacija ka blakusparadiba
vél nav noradits Fankoni lidzigais sindroms

Biezums “|oti reti”:
lidzigais sindroms, kas saistits ar ilgstosu augstu devu lietosanu

Visam gentamicinu saturosam zalém (sistémiskai lietosanai), kuru informacija ka blakusparadibas
vél nav noradits dzirdes zudums, nedzirdiba:

Biezums nav zinams: Neatgriezenisks dzirdes zudums, nedzirdiba



111 pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2017. gada decembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositisana valstu
kompetentajam iestadém

2018. gada 27. janvari

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

2018. gada 28. marta
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