I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vert€sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
— PRAC) novertgjuma zinojumu par levofloksacina (intravenozai vai iekSkigai lietoSanai) periodiski
atjaunojamo drosSuma zinojumu (PADZ), zinatniskie secinajumi ir §adi.

Nemot veéra literatlira un spontanajos zinojumos pieejamos datus par kaulu smadzenu mazspg€ju, mioklonusu,
maniju un adas hiperpigmentaciju, tai skaita dazus gadijumus ar cieSu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu
lietosanas partraukSanu un/vai atkartotu lietoSanu, un nemot véra ticamu darbibas mehanismu, PRAC
uzskata, ka celonsakariba starp levofloksacinu (intravenozai vai iekskigai lietoSanai) un kaulu smadzenu
mazspéju, mioklonusu, maniju un adas hiperpigmentaciju ir vismaz pamatoti iespéjama. PRAC secinaja, ka ir
javeic atbilstosi grozijumi levofloksacinu (intravenozai vai iekskigai lietoSanai) saturoso zalu informacija.

Parskatot PRAC ieteikumu, Cilvekiem paredz&to zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to procediiru
koordinacijas grupa (CMDh) piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par levofloksacinu (intravenozai un iekskigai lietoSanai),
CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba zalém, kuras satur aktivo vielu levofloksacinu (intravenozai
un iekskigai lietosanai), ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts
. 4.4. apakSpunkts
Ir japievieno $adi bridinajumi:

[...]

Tendinits un cipslas plisums

[...]

Mioklonuss

Pacientiem, kuri lieto levofloksacinu, zinots par mioklonusa gadijumiem (skatit 4.8. apakSpunktu).
Lielaks mioklonusa risks ir gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar nieru darbibas
traucéjumiem, ja levofloksacina deva netiek pielagota atbilstosi kreatinina klirensam. Ja rodas
mioklonuss, levofloksacina lieto§ana nekavéjoties japartrauc un jasak atbilstoSa terapija.

[..]

Akiits pankreatits

[...]

Asins sistemas traucejumi

Levofloksacina lietoSanas laika var rasties kaulu smadzenu mazspéja, tai skaita leikopénija,
neitropénija, pancitopénija, hemolitiska anémija, trombocitopénija, aplastiska anémija vai
agranulocitoze (skatit 4.8. apakSpunktu). Ja ir aizdomas par kadu no Siem asins sistémas
traucéjumiem, japarbauda asinsaina. Ja izmekléjumu rezultati liecina par novirzém, jaapsver
levofloksacina terapijas partraukSana.

. 4.8. apakspunkts
Javeic papildinajumi vai grozijumi $adu blakusparadibu apraksta:
OSK sadala “Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi”:

BieZums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem): kaulu smadzenu mazspéja, tai skaita
aplastiska anémija, Ppancitopénija, Aagranulocitoze, Hhemolitiska anémija

OSK sadala “Psihiskie traucéjumi”
BieZums nav zinams: [...] Manija

OSK sadala “Nervu sistémas traucéjumi”
Biezums nav zinams: [...] Mioklonuss

OSK sadala “Adas un zemadas audu bojajumi”
BieZums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem): [...] Adas hiperpigmentacija

. 4.9. apakspunkts
PardozeSanas pazimju apraksts ir japapildina $adi:
[...]

pecregistracijas uzraudzibas laika novérota ietekme uz CNS, kas ietver apjukuma stavokli, krampjus,
mioklonusu, halucinacijas un trici.



LietoSanas instrukcija

2. punkts

[...]

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

0

T YT
— N

alu lietoSanas laika:

ja Jums péksSni rodas patvaligas muskulu kustibas, muskulu raustiSanas vai kontrakcijas,
nekavejoties konsultéjieties ar arstu, jo ST pazimes var liecinat par mioklonusu. Iespéjams, ka
arstam bis japartrauc Jiisu arstéSana ar levofloksacinu un jauzsak atbilsto$a terapija;
jaJums ir slikta dasa, visparéja slikta paSsajita, stipra diskomforta sajita vai pastavigas sapes, vai
sapju pastiprinasanas kunga apvida vai vemsana, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu, jo §Is pazimes
var liecinat par aizkunga dziedzera iekaisumu (aktitu pankreatitu);

ja Jums rodas nespéks, adas balums, zilumi, nekontroléta asino§ana, drudzis, rikles sapes un
visparéja stavokla nopietna pasliktina$anas vai ari sajiita, ka ir samazinajusies pretoSanas
sp€ja infekcijam, nekavéjoties konsultéjieties ar arstu, jo SIs pazimes var liecinat par asins
sistémas traucéjumiem. Arstam japarbauda Jiisu asinis, veicot asins analizes. Ja tiek
konstatéetas asins §iinu skaita novirzes, arstam, iespéjams, biis japartrauc Jiisu terapija.

4. punkts

[...]

Pastastiet arstam, ja kida no turpmak minetam blakusparadibam klast nopietna vai ilgst vairak neka
dazas dienas:

[...]

Nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Eritrocitu skaita samazinasanas (an€mija): tas del ada var kliit bala vai dzeltena eritrocitu bojajuma
del; visu veidu asins §tinu skaita samazinasanas (pancitopenija).

Kaulu smadzenés vairs neveidojas jaunas asins §iinas - tas var izraisit nogurumu, samazinatu
spéju cinities pret infekciju un nekontrolétu asinoSanu (kaulu smadzenu mazspéja).

Smarzas sajlitas parmainas, ozas vai garSas zudums (parosmija, anosmija, ageizija).

Izteikta satraukuma, pacilatibas, uzbudinajuma vai entuziasma sajuita (manija).

[...]

Pastiprinata adas jutiba pret saules gaismu un ultravioleto starojumu (fotosensitivitate), tumsakas
adas zonas (hiperpigmentacija).

[-.-]

Sapes, tai skaita sapes mugura, kruskurvi un ekstremitates.

Péksnas, patvaligas muskulu kustibas, muskulu rausti§anas vai kontrakcijas (mioklonuss).
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana:

2024. gada maija CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

Nostajas pielikumu tulkojumu nostitisana valstu 14/07/2024
kompetentajam iestadém:
Nostajas ieviesana, ko veic dalibvalstis 12/09/2024
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