I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot veéra Farmakovigilances riska verteSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértejuma zinojumu par linezolida periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra pieejamos datus no kltiska(-ajiem) petijuma(-iem), literatliras un spontanos zinojumus
par hipoglikémiju, taja skaita par atsevisSkiem gadijumiem ar pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas
partrauksSanu un/vai atsakSanu, un nemot vera ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka
celonsakariba starp linezolida lietoSanu un hipoglik€miju ir vismaz pamatoti iespgjama. PRAC
secindja, ka linezolidu saturo$o zalu informacija ir attiecigi jagroza.

Nemot véra pieejamos datus no literatiiras un spontanos zinojumus par melnu matainu méli, taja skaita
par atseviskiem gadijumiem ar pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partraukSanu un/vai atsakSanu, un
nemot vera ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp linezolida lietoSanu un
melnu matainu méli ir vismaz pamatoti iespg&jama. PRAC secinaja, ka linezolidu saturoSo zalu
informacija ir attiecigi jagroza.

Cilvekiem paredzeto zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par linezolidu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kuras satur aktivo vielu linezolidu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz8estais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
. 4.8. apakspunkts

OSK grupa ,,Vielmainas un uztures trauc€jumi” japievieno talak noradita nevélama blakusparadiba ar
biezumu ,,retak’:

Hipoglikémija

OSK grupa ,, Kunga un zarnu trakta trauc€jumi” japievieno talak noradita nevélama blakusparadiba ar
biezumu ,,reti”:

Melna mataina méle

LietoSanas instrukcija
e 4. punkts

4. punkts jagroza $adi:

Retak (var rasties [idz 1 no 100 cilvekiem):

. hiponatri€mija (zems natrija [imenis asinis),
. hipoglikémija (zems cukura [imenis asinis),
. nieru mazspéja.

Reti (var rasties Iidz 1 no 1000 cilveékiem):

. méles virsma melna Krasa, kas izskatas apmatota.




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsSana 2025. gada decembra CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nostitisana valstu | 2026. gada 25. janvaris
kompetentajam iestadém

Nostajas ieviesana, ko veic dalibvalstis 2026. gada 26. marts
(registracijas apliecibas TpaSnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):




