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 glikozamina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Parskatot glikozamina lietoSanu vienlaikus ar peroraliem K vitamina antagonistiem, PRAC secinaja, ka
iesniegtais datu kopums atbalsta pieradijumus par mijiedarbibu, kuras rezultata pacientiem, kuri
sanem kumarina tipa antikoagulantus un uzsak glikozamina lietoSanu, var palielinaties starptautiskais
normalizétais koeficients (INR), kas liecina par asinsreces laika pieaugumu. Atzistot, ka nav pietiekami
daudz informacijas, lai izdaritu secinajumus par mijiedarbibas mehanismu starp glikozaminu un
kumarina tipa antikoagulantiem, Komiteja nem véra pieradijumus par mijiedarbibu starp glikozaminu
un kumarina tipa antikoagulantiem, kas liecina, ka vairuma gadijumu INR saka normalizéties,
partraucot glikozamina lietoSanu. Tadé| Komiteja piekrita, ka ir javeic izmainas zalu apraksta

4.5. apakspunkta, ietverot informaciju par glikozamina un peroralo K vitamina antagonistu
mijiedarbibu. Attiecigi ir atjauninata informacija lietosanas instrukcija.

Tapéc, nemot véra parskatitajos PADZ pieejamos datus, PRAC uzskatija, ka glikozaminu saturosu zalu
informacijas izmainas ir pamatotas.

Humano zalu savstarpé&jas atziSanas un decentralizéto procediiru 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 glikozaminu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur glikozaminu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novérté&jumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur glikozaminu, vai tadas tiks
registrétas nakotng, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/redistracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



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

Zalu apraksts

- 4.5. apak$punkts

Japievieno $ads teksts:

Pieejams ierobeZots daudzums datu par iespéjamu zalu mijiedarbibu ar glikozaminu, bet,
lietojot kopa ar peroraliem K vitamina antagonistiem, zinots par INR palielinasanos. Tadél,
uzsakot vai partraucot arstésanu ar glikozaminu, ar peroraliem K vitamina antagonistiem
arstétie pacienti ir stingri jauzrauga.

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms X lietoSanas
Citas zales un X
Ja X jalieto kombinacija ar citam zalém, 1pasi ar turpmak minétajam, jaievéro piesardziba:

— dazas zales, kuras lieto asins sarecéSanas novérsanai (pieméram, varfarins

dikumarols, fenprokumons, acenokumarols un fluidions). Lietojot kopa ar
glikozaminu, So zalu iedarbiba var buat spécigaka, tadel, uzsakot vai partraucot

arstésanu ar glikozaminu, ar sadam kombinacijam arstétie pacienti jauzrauga ipasi

rupiqgi.
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2017. gada decembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatiSana
valstu kompetentajam iestadém

2018. gada 27. janvaris

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

2018. gada 28. marts
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