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 granisetrona (visu zalu formu, iznemot transdermalos
plaksterus) periodiski atjaunojamiem drosuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

EudraVigilance kumulativaja izp€té konstatéti devini serotonina sindroma gadijumi, no kuriem divi
gadijumi bija noraditi literatdra un septini gadijumi spontanajos zinojumos, tostarp tris gadijumi bija
letali.

Parskata perioda laika septinus serotonina sindroma gadijumus ieguva no redistracijas apliecibas
Tpasnieku datubazes, no kuriem pieci gadijumi bija smagi un divi nebija smagi.

Komiteja parskatija ar1 zinatniskaja literatura aprakstito gadijumu, kad pacientam bija attistijies
serotonina sindroms un muguréjas atgriezeniskas encefalopatijas sindroms (posterior reversible
encephalopathy syndrome, PRES), kas bija letals. Uzskatija, ka starp granisetrona lietoSanu un
aprakstito serotonina sindromu ir iespéjama célonsakariba.

Nemot véra to, ka ir bijusi zinojumi par serotonina sindromu, lietojot 5-HT3 antagonistus gan atseviski,
gan arl galvenokart kombinacija ar citiem serotoninerdiskiem lidzekliem (tostarp selektivajiem
serotonina atpakalsaistiSsanas inhibitoriem (SSAI) un serotonina noradrenalina atpakalsaistiSanas
inhibitoriem (SNAI)), PRAC ieteica attiecigi ieklaut zalu apraksta bridinajumu.

Tapéc, nemot véra parskatitaja PADZ pieejamos datus, PRAC secinaja, ka granisetronu saturosu zalu
informacijas izmainas ir pamatotas.

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 granisetronu (visam zalu formam, iznemot
transdermalos plaksterus), CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur
granisetronu (visam zalu formam, iznemot transdermalos plaksterus), ir nemainigs, ja tiek veiktas
ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur granisetronu (visas zalu formas,
iznemot transdermalos plaksterus), vai tadas tiks redistrétas nakotné&, CMDh iesaka attiecigi mainit ari
So zalu registracijas nosacijumus.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



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

Zalu apraksts
- 4.4. apakSpunkts
Jaieklauj sads bridinajums:

Serotonina sindroms

Sanemti zinojumi par serotonina sindromu, I|et010t 5-HT; antaqonlstus gan atseviski, g

serotonina atpakalsaistiSsanas inhibitoriem (SSAI) un serotonina noradrenalina
atpakalsaistiSanas inhibitoriem (SNAI). Pacientus ar serotonina sindromam lidzigiem
simptomiem ieteicams atbilstosi novérot.

- 4.5. apakSpunkts

Jaieklauj sada informacija:

- 4.8. apakSpunkts

Organu sistému klasé (OSK) ,Nervu sistémas traucéjumi” ar biezumu ,retak” jaieklauj sada nevélama
blakusparadiba:

Serotonina sindroms

LietoSanas instrukcija

e 2. punkts

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Serotonina sindroms ir retaka, tomér dzivibai potenciali bistama reakcija, kas var rasties,
lietojot granisetronu (skatit 4. punktu). Reakcija var rasties, ja Jus lietojat granisetronu
vienu pasu, tomér tas iespéjamiba palielinas, ja Jis lietojat granisetronu kopa ar dazam

escitalopramu, venlafaksinu un duloksetinu).

Citas zales un granisetrons

Pastastiet arstam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, peédé&ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

- SSAI (selektivie serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori). ko lieto depresijas un/vai
nemiera arstésanai. Piemeéri ir fluoksetins, paroksetins, sertralins, fluvoksamins,
citaloprams un escitaloprams.




nemiera arstésanai. Pieméri ir venlafaksins un duloksetins.

e 4. punkts

Informacija par biezumu ,retak” jaieklauj Sada nevélama blakusparadiba:

Serotonina sindroms. Ta pazimes var buat caureja, slikta dasa, vemsana, augsta temperatdra

un asinsspiediens, parmeériga svisana un atra sirdsdarbiba, uzbudinajums, apjukums,
halucinacijas, trice, muskulu raustisanas, krampji vai stivums, koordinacijas zudums un

nemiers.



111 pielikums

Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2016. gada novembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana
valstu kompetentajam iestadem

2016. gada 22. decembris

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

2017. gada 22. februaris
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