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 indoramina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Ir noteikta célonsakariba starp indoraminu un QTc intervala pagarindsanos pardozésanas
gadijuma. To apliecina pieradijumi, kas guti trijos kliniskajos pétijumos un 15 pamatojosajos
gadijumos, par kuriem zinots zinatniskajas publikacijas un pécregistracijas datu avotos. Si ietekme
galvenokart ir noveérojama ar lielakam devam (> 625 mg), pamatojoties uz zinotajam devam

12 no 15 pamatojosajos gadijumos. Tacu devas var atskirties, un divos gadijumos zinoja par QTc
intervala pagarinasanos ar attiecigi 50 mg un 150 mg devu, un divos pétljumos zinoja par QTc
intervala pagarinasanos ar 100 mg un 150 mg devu. Cetros gadijumos zinoja par komplikacijam
(Torsades de Pointes trijos gadijumos un kambaru fibrilaciju viena gadijuma). Tiek uzskatits, ka ir
pietiekami pieradijumi, lai pamatotu zalu apraksta 4.9. apakSpunkta atjauninasanu ar bridinajumu
par QTc intervala pagarinasanas risku pardozéSanas gadijuma un informaciju par tas kontroli.
Atbilstosi jaatjaunina ari zalu lietoSanas instrukcijas 3. punkts.

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 indoraminu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un
riska lidzsvars zalém, kas satur indoraminu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu
registracijas nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur indoraminu, vai

tadas tiks redistrétas nakotng, CMDh iesaka saistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedzéjam/redistracijas apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

- 4.9. apakSpunkts

Paslaik pieejama informacija par akltas indoramina pardozésanas ietekmi uz cilvékiem ir
ierobezota. Novérota iedarbiba ietver dzilu sedaciju, kas noved pie komas, hipotensiju un krampju
lekmes.

Pardozésanas gadijuma var pagarinaties QTc intervals, un reizém ka komplikacijas var
rasties smagas aritmijas, piemeéram, Torsades de Pointes.

Rezultati darba ar dzivniekiem liecina, ka var rasties ari hipotermija.
Ieteicama terapija ir Sada:

1. Neilgi péc liela tablesu skaita noriSanas ir javeic kunga skaloSana vai jalieto viena deva
ipekakuanas, lai izvaditu no kunda zalu paliekas pie samanas esoSam pacientam.

2. Nekavéjoties jauzsak sirdsdarbibas uzraudziba, un ta jaturpina vismaz
24 stundas.

3. Jauzrauga un vajadzibas gadijuma jaatbalsta elpoSana.
4. Jasaglaba asinsrites atbalsts un hipotensijas kontrole.
5. Ja rodas krampji, var méginat lietot diazepamu.

Ciesi jauzrauga temperatiira. Ja rodas hipotermija, pacients jasasilda loti I€ni, lai izvairitos no
iesp&€jamiem krampjiem.

LietoSanas instrukcija

e 3. punkts

Ja esat lietojis indoraminu vairak neka noteikts

Ja esat lietojis(-usi) indoraminu vairak neka noteikts, nekav€joties informé&jiet savu arstu vai
dodieties uz tuvako slimnicas uznemsanas nodalu. Panemiet lidzi zalu iepakojumu un atlikusas
tabletes. Pardozésanas simptomi ietver dzilu sedaciju, kas noved pie komas, neregularus
sirdspukstus, sirdspukstu izmainas (Siem simptomiem var biit potenciali nopietnas,
dzivibai bistamas sekas), patologiski zemu asinsspiedienu un krampju Iekmes.



111 pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2019. gada maija CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nostiSana valstu
kompetentajam iestadém

2019. gada 13. julijs

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

2019. gada 11. septembris
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