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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértgjuma zinojumu par lamotrigina periodiski atjaunojamiem dro§uma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

P&c ASV Zalu un partikas agentiiras (FDA) publicéta droSuma bridinajuma vado§a zimola RAI tika
pieprasits sagatavot kumulativus parskatus par Lamictal izraisitu retu, bet loti nopietnu im@inas sistémas
reakciju — hemofagocitisku limfohistiocitozi (HLH). P&c atbilzu izveértésanas tika secinats, ka informacija
par HLH signalu jaieklauj zalu apraksta (ZA) 4.4. un 4.8. apakSpunkta un javeic atbilstoSas izmainas
lietoSanas instrukcija (L1I).

P&c nerimstosa Brugadas sindroma signala un vado$a zimola RAT iesniegta kumulativa parskata par
Brugadas sindroma gadijumiem tika pieradits, ka péc lamotrigina lietoSanas pacientiem var izpausties
Brugadas sindroma simptomi. Tade] PRAC atzina, ka pacientiem ar Brugadas sindromu ieteicams
izvairities no lamotrigina lietoSanas un ka ZA un LI japapildina, pievienojot bridinajumu ZA

4.4. apakSpunkta un veicot atbilstosas izmainas LI

Paris dalibvalstis tika identificéta hipogammaglobulinémijas signalvésts. Pamatojoties uz pieejamiem
datiem, tika atzits, ka iespgjami pamatoti pieradijumi par c€lonisku hipogammaglobulinémijas saistibu ar
lamotrigina terapiju un ka informacija par hipogammaglobulinémiju jaieklauj ZA 4.8. apakSpunkta un LI.

Pamatojoties uz jauniem literatiras datiem, viena dalibvalsts iesniedza komentaru par baroSanas ar kriti
perioda lietota lamotrigina iedarbibas risku gadijuma, kad PADZ perioda publicéta publikacija tika zinots
par nevelamam blakusparadibam ar kriiti barotam b&rnam. P&c literattras datu izverteésanas, tika secinats,
ka javeic izmainas ZA un LI, ieklaujot informaciju par zalu iedarbibas risku baroSanas ar kriiti perioda.

Humano zalu savstarpéjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC zinatniskajiem
secinajumiem.

Registracijas nosacljumu izmainu pamatojums

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

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveért&jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur lamotriginu, vai tadas tiks registrétas
nakotng€, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzgjam/registracijas apliecibas
Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



11 pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

. 4.4, apakspunkts — Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Japievieno $adi bridinajumi par Brugadas sindromu un hemofagocitisku limfohistiocitozi (HLH):
Brugadas tipa EKG

Pacientiem, kas lietojusi lamotriginu, zinots par aritmogénam ST-T izmainam un tipisku Brugadas
sindroma ainu EKG. Pacientiem ar Brugadas sindromu ripigi jaizverte lamotrigina lietoSana.

Hemofagocitiska limfohistiocitoze (HLH)

Pacientiem péc lamotrigina lieto§anas zinots par HLH raSanos (skatit 4.8. apakSpunktu). HLH
raksturigas pazimes un simptomi ir $adi — drudzis, izsitumi, neirologiski simptomi,
hepatosplenomegalija, limfadenopatija, citopéenija, augsts feritina limenis seruma,
hipertrigliceridémija un aknu darbibas un asinsreces patologijas. Simptomi parasti rodas 4 nedélu
laika péc terapijas sakSanas. HLH var biit bistama dzivibai.

Pacienti jainformeé par ar HLH saistitajiem simptomiem, un viniem jaiesaka nekavéjoties meklét
medicinisku palidzibu, ja Sadi simptomi rodas lamotrigina lietoS§anas laika.

Pacientiem, kuriem rodas §adas pazimes un simptomi, nekavéjoties javeic atbilstosi izmekléjumi un
jaapsver HLH diagnoze. Lamotrigina lietoSana japartrauc nekavéjoties, ja vien nav pieradita
alternativa etiologija.

. 4.6. apakSpunkts — Fertilitate, gritnieciba un baro$ana ar kriiti (teksta svitroSana, pievieno$ana)
Javeic izmainas sekojosos punktos:

BaroSana ar kruti

Zinots, ka lamotrigins izdalas mates piena loti mainiga koncentracija, 1idz ar to kop&jais lamotrigina
Itmenis Zzidaina organisma var sasniegt pat aptuveni 50% no Iimena mates organisma. Tadel daziem ar
kriiti barotiem zidainiem lamotrigina koncentracija seruma var sasniegt Iimeni, kura rodas farmakologiska
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Iesp&jamais pozitivais kriits baroSanas efekts javerte attieciba pret potencialo nevélamo blakusparadibu
risku bérnam. Ja sieviete izlem;j par labu kriits baroSanai lamotrigina terapijas laika, zidainis janovéro, lai
konstat€tu, vai vinam nerodas nevélamas blakusparadibas, pieméram, sedacija, izsitumi un slikta
pienems§anas svara.

. 4.8. apak3punkts — Nevélamas blakusparadibas

SOK grupa “Asins un limfatiskas sisteémas traucgjumi” ar sastopamibas biezumu “Joti reti” japievieno
§adas nevélamas blakusparadibas:

Nevelamo blakusparadibu saraksts tabula

SOK grupa: Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi
Loti reti: hemofagocitiska limfohistiocitoze (HLH)

SOK grupa: imunas sistémas traucéjumi
Nav zinami: hipogammaglobulinémija




Lieto3anas instrukcija
2. punkts. Kas Jums jazina pirms lamotrigina lietoSanas
Jaieklauj $ada informacija:

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Brugadas sindroms

Brugadas sindroms ir genétiska slimiba, kuras rezultata rodas novirzes sirds elektriskaja aktivitate.
Lamotrigins var ierosinat izmainas EKG, kuru rezultata var rasties aritmija (patologisks
sirdsdarbibas ritms). Ja Jums ir §T slimiba, konsultéjieties ar savu arstu.

Hemofagocitiska limfohistiocitoze (HLH)

Sanemti zinojumi par retas, bet loti nopietnas imiinas sistémas reakcijas rasanos pacientiem, kuri
lieto lamotriginu. Nekavéjoties sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu, ja lamotrigina lietoSanas
laika Jums rodas jebkurs no $adiem simptomiem: drudzis, izsitumi, neirologiski simptomi
(pieméram, drebésana vai trice, apjukums, galvas smadzenu darbibas traucéjumi).

Gritnieciba un barosana ar kriti

Ja barojat bérnu ar Kkriiti vai gatavojaties to darit. pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar
arstu vai farmaceitu. <<Zalu nosaukums>> aktiva viela nokliist mates piena un var ietekmét
Jusu bérnu. Juasu arsts parrunas ar Jums kriits baro$anas risku un ieguvumu lamotrigina
lietoSanas laika un. ja izlemsit par labu Kkriits baroSanai. laiku pa laikam veiks parbaudes Jisu
bérnam, lai noskaidrotu, vai bérnam nerodas miegainiba, izsitumi vai slikta pienems$anas svara.
Ja savam bérnam novérojat jebkuru no Siem simptomiem, informéjiet par to savu arstu.

. 4. punkts. Iespgjamas blakusparadibas
Japievieno informacija par $adam nevélamam blakusparadibam:

Hemofagocitiska limfohistiocitoze (HLH) (skatit 2. punktu “Kas Jums jazina pirms lamotrigina

lietoSanas™).

Pazeminata imunitite, jo asinis samazinas antivielu, ko sauc par imiinglobuliniem, koncentracija,
kas palidz pasargat pret infekciju.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoS8anas pienemsana: 2018. gada julija CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosutisana valstu | 08/09/2018
kompetentajam iestadém

VienoS§anas ievieSana, ko veic dalibvalstis 07/11/2018
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)




