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 gentamicina (sistémiskai lietoSanai) periodiski
atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir s$adi.

Nemot véra literatura pieejamos datus par aminoglikozidu izraisitu ototoksicitates risku
pacientiem ar mitohondriju mutacijam, ka ari nemot véra ticamo zalu darbibas mehanismu,
PRAC uzskata, ka ir pietiekami daudz datu, lai zaJu informacija atspogulotu bridinajumus saistiba
ar gentamicina (sistémiskai lietoSanai) un aminoglikozidu izraisitas ototoksicitates riska
palielinasanos pacientiem ar mitohondriju mutacijam. PRAC secinaja, ka attiecigi ir jagroza
gentamicinu (sistémiskai lietosanai) saturoSo zalu informacija.

P&c PRAC ieteikuma izskatiSanas, Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto
proceduru koordinacijas grupa (Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised
Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC kop€&jiem secinajumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par gentamicinu (sistémiskai lietosanai), CMDh
uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars gentamicinu (sistémiskai lietoSanai) saturosam zalém ir
nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit zalu redistracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts
o 4.4, apakspunkts
Japievieno sads bridinajums:

Ototoksicitate

12S rRNS géna) ir palielinats ototoksicitates risks pat tad, ja arstésanas laika

aminoglikozidu limenis seruma ir ieteicamaja diapazona. Sadiem pacientiem jaapsver
citas arstésanas iespéjas.

Attieciba uz pacientiem, kuru matém anamnézeé ir attiecigas mutacijas vai aminoglikozidu
izraisits kurlums, pirms So zalu nozimésanas jaapsver citas arstésSanas iespéjas vai
denétiska testésana.

Lietosanas instrukcija
. 2. punkts “Bridinajumi un piesardziba lietoSana”

Pirms <zalu nosaukums> lietoSanas konsult&jieties ar arstu

= ja Jums ir vai Jusu matei kadreiz ir bijusi mitohondriju mutacijas izraisita slimiba

aminoglikozidu lietosanas ir ieteicams informét arstu vai farmaceitu, jo noteiktas
mitohondriju mutacijas var palielinat dzirdes zuduma risku. Pirms <zalu nosaukums>

lietoSanas arsts var ieteikt genétisku testésanu.




III pielikums

Sis vienos$anas ievie$anas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana:

2023. gada decembris CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositisana
valstu kompetentajam iestadém:

2024. gada 28. janvaris

Vienosanas ieviesana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2024. gada 28. marts




