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 ipratropiju/salbutamolu periodiski atjaunojamiem
droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir Sadi.

Parskata perioda un kopuma tika zinots par 5 un 8 laktatacidozes gadijumiem, kas saistiti ar
salbutamola/ipratropija lietoSanu. Ta ka kompensé&josa hiperventilacijas elposana ir nozimiga
laktatacidozes kliniska pazime, ko var nepareizi interpretét ka astmas vai hroniskas obstruktivas
plausu slimibas (HOPS) nepareizas arstéSanas pazime, ir svarigi diagnosticét laktatacidozes attistibu,
kas attistas akdtas bronhu spazmas saasinasanas gadijuma, smagas astmas vai HOPS gadijuma, lai
izvairitos no nevajadzigas ipratropija/salbutamola lietosanas intensifikacijas.

Pamatojoties uz informaciju, kas sniegta Saja PADZ, PRAC uzskatija, ka zalu apraksta 4.4., 4.8. un 4.9.
apakspunkti ir jagroza, lai attiecigi pievienotu bridindjumu par laktatacidozi, pievienotu laktatacidozi ar
nezinamu biezumu un sniegtu informaciju par laktatacidozes kontroli pardozésanas gadijuma, lietojot
salbutamolu/ipratropiju. LietoSanas instrukcija tiek attiecigi atjauninata.

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 zinatniskiem secinajumiem par ipratropiju/salbutamolu, CMDh uzskata, ka ieguvuma
un riska lidzsvars zalém, kas satur aktivas vielas ipratropiju / salbutamolu, 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 redistrétas ari citas zales, kas satur ipratropiju/salbutamolu, vai tadas
tiks registrétas nakotné€, CMDh iesaka attiecigi mainit So zalu redistracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts
o 4.4, apakSpunkts
Ir jaieklauj sekojoss bridinajums:

[...] Zinots par laktatacidozi, kas ir saistita ar lielam terapeitiskam intravenozo un
inhaléjamo islaicigas darbibas béta-agonistu terapijas devam galvenokart pacientiem, kuri
sanem arstésanu akitas bronhu spazmas paasinasanas, smagas astmas vai hroniskas
obstruktivas plausu slimibas gadijumos (skatit 4.8. un 4.9. apaksSpunktu). Laktata limena
paaugstinasanas var izraisit elpas trikumu un kompensé&josu hiperventilaciju, ko var
nepareizi interpretét ka nepareizas astmas arstésanas pazimi un novest pie neadekvatas

islaicigas darbibas béeta-agonista arstésanas intensifikacijas. Tadél ir ieteicams novérot

pacientus, vai tiem nav paaugstinats laktata limenis seruma un ar to saistita metaboliska
acidoze Saja stavokili.

[...]
o 4.8. apakSpunkts

Sekojosa blakusparadiba(-s) bitu japievieno pie OSK "Vielmainas un uztures trauc&jumi” ar biezuma
iedalijumu “nav zinami”:

Laktatacidoze (skatit 4.4. apakSpunktu)

. 4.9. apaksSpunkts

Apakspunkts par pardozésanu japarveido sadi:

[...] Tadeé| jebkada pardozésanas ietekme var bt saistita ar salbutamola komponentu.
Pardozeésanas izpausmes ar salbutamolu var ietvert [...].

Metaboliska acidoze ir novérota ari salbutamola pardozésanas gadijuma, ieskaitot laktatacidozi, par
ko zinots saistiba ar lielam terapeitiskam devam, ka ari islaicigas darbibas béta-agonista

terapijas pardozésanu, tadél paaugstinata laktata limena seruma un ar to saistitas

metaboliskas acidozes (ipasi, ja ir novérojama noturiga paatrinata elposana vai ta klast vél

atraka, neskatoties uz citu bronhu spazmas pazimju izzusanu, pieméram, séksanas)
parraudzisana, var tikt ieteikta pardozésanas gadijuma. [...]

Lietosanas instrukcija

. 2. punkts Kas ir jazina pirms [Zalu nosaukums] lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietosana

[...]

Par stavokli, ko sauc par laktatacidozi, ir zinots saistiba ar lielam terapeitiskam salbutamola
devam galvenokart pacientiem, kuri tiek arstéti sakara ar akiatam bronhu spazmam (skatit 3.
un 4. punktu). Laktata limena paaugstinasanas var izraisit elpas trikumu un hiperventilaciju,
lai gan Jasu sékSana var mazinaties. Ja jutat, ka zales nedarbojas tikpat labi ka parasti un
Jums ir nepiecieSsams lietot smidzinataju vairak, neka to ieteica arsts, nekavéjoties




konsultéjieties ar arstu.
[...]

. 4. punkts
[...] Var rasties ari Sadas blakusparadibas, bet to biezums nav zinams:
[...] Stavoklis, kas pazistams ka laktatacidoze, kas var izraisit sapes kundi, hiperventilaciju,

elpas trikumu, kaut ari var bat sékSanas mazinasanas, aukstu pédu un plaukstu,
nereqularas sirdsdarbibas vai slapju stavokla uzlabosanas. [...]
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienos$anas pienemsana: 2017. gada oktobra CMDh sanaksmé

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatiSana 2017. gada 25. novembris
valstu kompetentajam iestadém:

Vienosanas ieviesana,
ko veic dalibvalstis (redistracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu):

2018. gada 24. janvaris




