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 ibuproféna, ibuproféna lizina (nav indicéts ductus
arteriosus gadijuma) PADZ, zinatniskie secinajumi ir sadi:

[Tikai sistémiski lietotam zalem vai zalem ar ievérojamu sistémisko izdalisanos: orali, rektali,

intravenozi, plaksteri, vaginali]

i. Metaboliska acidoze (pardozésana):

Par “metabolisko acidozi” noraditaja perioda tika zinots tris publikacijas, par renalo tubularo acidozi —
divas publikacijas un par acidozi (nav precizéts) — viena publikacija. Visi Sie notikumi (iznemot vienu
renalas tubularas acidozes gadijumu) tika konstatéti ibuproféna pardozésanas konteksta. Acimredzot
pastav ceélonsakariba starp dazada veida nesteroido pretiekaisuma lidzek|u (NPL) pardozésanu un
metabolisko acidozi. St blakusparadiba acimredzot var rasties ibuproféna pardozé$anas gadijuma un ta
ir jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos.

ii. Zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS):

Par ibuproféna izraisitu zalu reakciju ar eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem (DRESS) tiek zinots
reti. Registracijas apliecibas Tpasnieka droSuma datu bazé ir registréti gadijumi, kur ibuproféns bija
vienigas zales, kuras ir blakusparadibas iesp&€jamais célonis, un vairaki gadijumi, kur saistiba ir
iespéjama vai nevar tikt izslégta. Turklat ir publicéti vairaki gadijumi, kuros aprakstita saistiba starp
ibuprofénu un DRESS.

Nebija iesp&jams precizi noteikt DRESS rasanas biezumu, jo ta pamata ir tikai klinisko pé&tijumu dati,
kas ieglti no maza pétamo personu skaita (5589) un aprékinati, balstoties uz zalu apraksta vadliniju
noradijumiem. Tadé| DRESS rasanas biezums ir janorada ka “nav zinams”.

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 ibuprofénu, ibuproféna lizinu (nav indicéts ductus
arteriosus gadijuma), CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur ibuprofénu,
ibuproféna lizinu (nav indicéts ductus arteriosus gadijuma), ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu zalu registracijas nosacijumi
ir jamaina. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur ibuprofénu, ibuproféna lizinu (nav
indicéts ductus arteriosus gadijuma), vai tadas tiks registrétas nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam
dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jiem/redistracijas apliecibas ipasniekiem pienacigi ievérot So CMDh
nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



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

[Tikai sistémiski lietotam zalem vai zalem ar ievérojamu sistémisko izdalisanos: orali, rektali,
intravenozi, plaksteri, vaginali]

Zalu apraksts

e 4.8. Nevélamas blakusparadibas

Adas un zemadas audu bojajumi:

Zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS sindroms)

Biezums: “nav zinams”

e 4.9, Pardozésana

Smagas saindésanas gadijuma var rasties metaboliska acidoze.

Lietosanas instrukcija

e 3. Ka lietot < pieskirtais nosaukums>

Ja esat lietojis < pieskirtais nosaukums> vairak neka noteikts

(Metaboliskas acidozes simptomi ir japievieno pasreizéjam apstiprinatajam tekstam par pardozésanu

lietoSanas instrukcija):

Ja esat lietojis X vairak neka noteikts vai ja bérns ir netiSam norijis zales, vienmér
sazinieties ar arstu vai tuvako slimnicu, lai izvértéetu iespéjamo risku un sanemtu

konsultaciju par turpmako ricibu.

Iespéjamie simptomi var bat slikta disa, sapes védera, vemsana (var bat ar asins

piejaukumu), galvassapes, dZzinkstésana ausis, dezorientacija un spontanas acu abolu

kustibas. Lielas devas var izraisit miegainibu, sapes krusu kurw, sirdsklauves, samanas

un elposanas traucéjumus.

e 4. lespéjamas blakusparadibas

(Zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem):

Var rasties smaga adas reakcija, kas pazistama ka DRESS sindroms. DRESS sindroma
simptomi ietver izsitumus uz adas, drudzi, limfmezglu pietukumu un eozinofilu (balto asins

sinu paveids) skaita palielinasanos.
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana:

2017. gada novembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositiSana
valstu kompetentajam iestadém:

2017. gada 23. decembri

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

2018. gada 21. februari




