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 levosalbutamola un salbutamola periodiski
atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot véra zinatniskaja literatlra publicétos datus no kliniskajiem pétijumiem un plasiem uz
populaciju balstitiem novérojuma pé&tijumiem, ka ari nemot véra ticamu darbibas mehanismu,
PRAC uzskata, ka ir bitiski parmériga salbutamolu saturoSo simptomus atvieglojosu zalu
lietoSana, un ka ta ir saistita ar astmas kontroles pasliktinasanos un dzivibai bistamu astmas
paasinajumu risku. Turklat, astmas slimniekiem nodrosinot tikai salbutamolu saturosas zales
simptomu atviegloSanai, pamata esosais iekaisums netiek arstéts, un pacienti tiek paklauti
parmérigai salbutamola lietoSanai ar nevélamam sekam. Pacientiem un veselibas apriipes
specialistiem atkartoti jauzsver parmérigas salbutamola lietoSanas raditais risks, lai salbutamols
netiktu monoterapijas veida lietots intermitéjosas/skietami vieglas astmas gadijuma.

PRAC secinaja, ka atbilstosi jagroza astmas atviegloSanai paredzéto salbutamola inhaléjamo
formu zalu informacija.
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 levosalbutamolu un salbutamolu,
CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur aktivas vielas levosalbutamolu
un (vai) salbutamolu, 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 levosalbutamolu
un (vai) salbutamolu, vai tadas tiks registrétas nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim
un pieteikuma iesniedz€jam/registracijas apliecibas ipasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

e 4.4, apaksSpunkts

Pamentlem, kurlem ir_noziméta requlara pretlekalsuma zalu, piemeéram, inhaléjamo

simptomi ir mazma|u5|es un nav nepiecieSama <pieskirtais nosaukums> lietosana.

Intensivaka Tslaicigas darbibas bronhodilatatoru, Tpasi béta-2 receptoru agonistu lietoSana simptomu
atviegloSanai norada uz astmas kontroles pasliktinasanos, un pacientiem jaiesaka péc iespéjas
drizak konsultéties ar arstu. Sados apstaklos atkartoti jaizvérté pacienta arsté$anas plans.

pamatslimibas progresésana un veicinata astmas kontroles pasliktinasanas, tapéc var
paaugstinaties smagu astmas paasinajumu un naves risks.

pareizi pielagotu arstésanu, jo Sadiem pacientiem pastav parmeérigas salbutamola
lietosanas risks.

LietoSanas instrukcija

3. punkts, Ka lietot <pieskirtais nosaukums>

<Pieskirtais nosaukums> jalieto péc nepiecieSsamibas, nevis regulari.

Ja Jums ir aktiva astma, pieméram, bieZi ir simptomi vai paasinajumi, pieméram, elpas trakums,
kas traucé runat, ést vai gulét, klepus, sékSana vai spiediena sajata kraskurvi vai fizisko
sp&ju ierobezojumi, Jums par to talit jainformé arsts, kurs astmas kontroles panaksanai var nozimét
jaunas zales, pieméram, inhaléjamos kortikosteroidus, vai palielinat to devu.

pastiprinajusies, un Jums var bit vajadzigas citas zales.

Ja <pieskirtais nosaukums> astmas simptomu novérsanai lietojat vairak neka divreiz
nedéla, neskaitot profilaktisku lietosanu pirms fiziskas slodzes, tas norada uz_ sliktu

astmas kontroli un var paaugstinat smagu astmas Iekmju (astmas pastiprinasanas) risku,

kas saistits ar nopietnam komplikacijam un var but dzivibai bistams vai pat letals. Jums
péc iespéjas drizak jasazinas ar savu arstu, lai parskatitu astmas arstésanu.

Ja katru dienu lietojat zales pret plausu iekaisumu, pieméram, inhaléjamos
kortikosteroidus, ir svarigi turpinat to reqularu lietoSanu pat tad, ja jataties labak.
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Sis vienosanas ievie$anas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2023. gada oktobra CMDh sanaksme

(redistracijas apliecibas 1pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositisana 27/11/2023
valstu kompetentajam iestadém
Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 25/01/2024




