I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee - PRAC) novért&juma zinojumu par izoniazida periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot véra pieejamos datus par akitu generalizétu eksantematozu pustulozi (AGEP) ar cieSu saistibu
laika, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partraukSanu un lietoSanas atsaksanu, pozitivu diagnostisko
adas testu, ka ari datus par zalu izraisitu vilkédi, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp izoniazidu un
AGEP, ka ar starp izoniazidu un vilkédei lidzigu sindromu ir vismaz pamatoti iesp€jama. Tapéc PRAC
secinaja, ka javeic attiecigi grozijumi izoniazidu saturoso zalu informacija.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparé&jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par izoniazidu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zaleém, kas satur izoniazidu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit regdistracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi valsts registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts
o 4.4, apakSpunkts
Japievieno sads bridinajums (japielago valsts limen):

Saistiba ar <zalu nosaukums> ir zinots par smagam nevélamam adas reakcijam (Severe
cutaneous adverse reactions, SCAR), pieméram, <ietvert visas SCAR, kas jau uzskaititas zalu
apraksta 4.8. apaksSpunkta: Stivensa-DZonsona sindroms (SDZS), toksiska epidermas nekrolize
(TEN), zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS)> un akuta

deneralizéta eksantematoza pustuloze (AGEP), kas var bit dzivibai bistamas vai letalas.

Zalu izrakstiSsanas laika pacienti jainformé par pazimém un simptomiem, un rapigi jauzrauga,
vai nerodas adas reakcijas.

Ja paradas pazimes un simptomi, kas liecina par §im reakcijam, <zalu nosaukums> lietosana

nekavéjoties japartrauc un jaapsver alternativa arstésana.

TEN, DRESS vai AGEP, arstésanu ar <zalu nosaukums> sim pacientam nedrikst atsakt nekada
gadijuma.

o 4.8. apakSpunkts

Sistémas organu klasifikacija (SOK) “Adas un zemadas audu bojajumi” ar biezumu “nav zinams”
japievieno sada nevélama blakusparadiba:

akita generalizéta eksantematoza pustuloze

Pie SOK “Skeleta, muskulu un saistaudu sistémas bojajumi” ar biezumu “nav zinams” japievieno Sada
nevélama blakusparadiba:

vilkédei lidzigs sindroms

Lietosanas instrukcija
. 2. punkts
LietoSanas instrukcijas 2. punkta jaieklauj kontrindikacija un bridindjums saistiba ar SCAR:

Nelietojiet <zalu nosaukums>:

e Ja péc <zalu nosaukums> lietosanas Jums kadreiz ir radusies smagi adas izsitumi vai
adas lobisanas, pasli un/vai ciulas muteé.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana - IpaSa piesardziba, lietojot <z3Ju nosaukums>, nepiecieSama $ados
gadijumos:

Saistiba ar <zalu nosaukums> ir zinots par nopietham adas reakcijam, pieméram, <ietvert
visas SCAR, kas jau uzskaititas lietoSanas instrukcijas 4. punkta: Stivensa-DZonsona sindroms




(SDzS), toksiska epidermas nekrolize (TEN), zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un
sistémiskiem simptomiem (DRESS)> <un> akiita generalizéta eksantematoza pustuloze
(AGEP). Partrauciet <zalu nosaukums> lietosanu un nekavéjoties mekléjiet medicinisko
palidzibu, ja pamanat kadu no 4. punkta aprakstitajiem simptomiem.

. 4. punkts
Ka nopietna blakusparadiba japievieno Sadas blakusparadibas ar biezumu “nav zinams”:

Sarkanl, zvinaini, pIaS| izsitumi ar sacietéjumiem zem adas un pusliSiem, ko pavada drudzis.
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Vilkédei lidzigs sindroms, kas izraisa tadus simptomus ka locitavu pietikums, nogurums un

izsitumi.
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Sis vienosanas ievie$anas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana:

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositisana
valstu kompetentajam iestadéem:

2025. gada 3. augusts

Vienosanas ieviesana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas 1pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2025. gada 2. oktobris




