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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee —PRAC) novertgjuma zinojumu par hidromorfona periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Kopa ir bijusi 27 zinojumi, kuros aprakstiti 11 neonatala abstinences sindroma gadijumi (zinojuma
ietvertaja perioda bija 8 zinojumi, kuros aprakstiti 5 gadijumi) saistiba ar hidromorfonu, kaut art
hidromorfona lietoSana nav ieteicama vai kontrindicgta griitniecibas laika. No iesniegtajiem datiem un
literattiras apskata $aja PADZ nav izslégta saistiba starp hidromorfonu, ko mate lietojusi griitniecibas
laika, un jaundzimusSo abstinences sindromu. Tade] PRAC uzskata, ka izmainas zalu informacija,
pievienojot bridindgjumu par jaundzimuso abstinences sindromu, kas saistits ar ilgstoSu hidromorfona
lietoSanu, ir pamatotas.

Tadel, nemot véra pieejamos datus, kas atspoguloti parskatitajos PADZ, PRAC uzskata, ka izmainas
zalu informacija zaleém, kas satur hidromorfonu, ir pamatotas.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz&to 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 hidromorfonu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska

lidzsvars zalém, kas satur hidromorfonu , ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novért§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arT citas zales, kas satur hidromorfonu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka attiecigi mainit o zalu registracijas nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

. 4.6. apakspunkts

Ilgsto$a hidromorfona lieto§ana gritniecibas laika var izraisit jaundzimuSo abstinences
sindromu.

LietoSanas instrukcija

o 2. punkts

Griitnieciba un baroSana ar kruti
Grutnieciba

Zidaini var ciest no zalu atcelSanas efektiem (pieméram, spalga kliegSana, tremors, krampji,
slikta estgriba un caureja), ja vinu mates griitniecibas laika ir ilgstosi lietojusas hidromorfonu.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana 2016. gada septembra CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana 2016. gada 29. oktobris
valstu kompetentajam iestadém

VienoSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 2016. gada 28. decembris
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)
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