I pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums izmainam tirdzniecibas atlaujas(-u) nosacijumos



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par litija periodiski atjaunojamo (-ajiem) drosuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi:

Nemot véra pieejamos datus par "Brugadas (Brugada) sindromu" no spontaniem zinojumiem, tostarp
trijos gadijumos par cieSu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partrauksanu un/vai
atkartotu lietoSanu, un nemot véra ticamu darbibas mehanismu, PRAC vadosa dalibvalsts uzskata, ka
célonsakariba starp litija un Brugadas sindromu ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC vadosa dalibvalsts
secinaja, ka litiju saturoSu zalu informacija par zalém bdtu attiecigi jagroza.

non

Nemot véra pieejamos datus par "hiperparatireozi”, "hiperkalciemiju”, "epitélijkermenisu adenomu"
un "epitélijkermenisu hiperplaziju" no literatliras un spontaniem zinojumiem, tostarp dazos gadijumos
ar pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partraukSanu un/vai atkartotu lietoSanu, un nemot véra ticamu
darbibas mehanismu, PRAC vadosa dalibvalsts uzskata, ka célonsakariba starp litiju un
"hiperparatireozi”, "hiperkalciémiju"”, "parathormonita adenomu"” un "epitélijkermenisu hiperplaziju" ir
vismaz pamatoti iespéjama. PRAC vadosa dalibvalsts secindja, ka litiju saturosu zalu informacija batu
attiecigi jagroza.

Nemot véra literatura pieejamos datus par "zalu mijiedarbibu ar topiramatu", tostarp trijos gadijumos
ar ciesu saistibu laika un pozitivu reakciju uz zalu lietosanas partrauksanu, PRAC vadosa dalibvalsts
uzskata, ka litija un topiramata zalu mijiedarbiba ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC vadosa
dalibvalsts secinaja, ka litiju saturosu zalu informacija batu attiecigi jagroza.

Nemot véra literatura pieejamos datus par "litija toksicitati péc bariatriskas operacijas", tostarp 12
gadijumus ar ciesu saistibu laika, un nemot véra ticamu darbibas mehanismu, PRAC vadosa
dalibvalsts uzskata, ka cé€lonsakariba starp litiju un toksicitati péc bariatriskas operacijas ir vismaz
pamatoti iesp&jama. PRAC vadosa dalibvalsts secinaja, ka litiju saturosu zalu informacija bGtu
attiecigi jagroza.

Nemot véra pieejamos datus par "zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem
(drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS)" spontanos zinojumos un literatura,
tika konstatéta pozitiva reakcija uz zalu lietoSanas partrauksanu un pozitiva reakcija uz zalu atkartotu
lietoSanu, PRAC vadosa dalibvalsts uzskata, ka célonsakariba starp litiju un "zalu izraisitu reakciju ar
eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem" ir vismaz pamatoti iespéjama. PRAC vadosa dalibvalsts
secinaja, ka litiju saturosu zalu informacija par zalém bitu attiecigi jagroza.

P&c PRAC ieteikuma izskatiSanas CMDh piekrit PRAC visparéjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par litiju, CMDh uzskata, ka ieguvumu un riska
attieciba zalem, kas satur aktivo vielu litiju, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts
e 4.4, apakSpunkts
Bridinajums jagroza sadi:

n

Brugadas sindroms

Litijs var atklat vai

slimibu ar raksturigam EKG izmainam (Hisa kdlisa laba zara blokadi un ST segmenta
pacélumu labajos prekardialajos novadijumos), kas var izraisit sirdsdarbibas apstasanos
vai péksnu navi. Litijs nav ieteicams pacientiem ar zinamu Brugadas sindromu vai
Brugadas sindromu gimenes anamnézé. Jaievéro piesardziba pacientiem, kuru gimenes

anamnézeé ir sirdsdarbibas apstasanas vai péksna nave.

e 4.8. apakspunkts

Pie SOK “Sirds funkcijas traucéjumi” japievieno Sadas nevélamas blakusparadibas ar biezumu nav
zinams:

Brugadas sindroms (atklasana/paasinasanas)

LietoSanas instrukcija
2. punkts. Kas Jums jazina pirms X lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms X lietoSanas konsult&jieties ar arstu

w

Ja Jums ir stavoklis, ko sauc par Brugadas sindromu (iedzimts sindroms, kas ietekmé

sirdi), vai kadam no Jisu gimenes locekliem ir bijis Brugadas sindroms, sirdsdarbibas
apstasanas vai peksna nave.

”

4. punkts. Iesp&jamas blakusparadibas

w

Biezums nav zinams:

® Brugadas sindroma (iedzimts sindroms, kas ietekmé sirdi) atklasana un/vai
paasinasanas”

Ja esoSais formul&jums ir stingraks, tas batu jasaglaba.

Zalu apraksts



. 4.8. apaksSpunkts
SOK "Endokrinas sistémas traucéjumi" japievieno sadas nevélamas blakusparadibas:

n

Endokrinas sistémas traucéjumi: ..._hiperkalciémija <bieZums loti bieZi>, hiperparatireoze,
epitélijkermeniSu adenoma, epitélijkermenisu hiperplazija <biezums nav zinams>

”

Lietosanas instrukcija

4. punkts. Iespéjamas blakusparadibas

A\

BieZums “loti bieZi”
® parak daudz kalcija Jisu asinis.

BieZums nav zinams:
° Hiperparatireoze (kad epitélijkermenisu dziedzeri raZo parak daudz parathormona,

kas paaugstina kalcija limeni asinis).
[ Palielinats epitélijkermenisu izmérs.
° Epitélijkermenisu adenoma (labdabigs audzéjs).

”

Zalu apraksts
. 4.5. apakSpunkts
Mijiedarbiba jagroza sadi:

n

Topiramats

lietojot vienlaicigi ar topiramatu. Lietojot vienlaicigi ar topiramatu, rapigi jakontrolée litija
limenis.

"

Lietosanas instrukcija
2. punkts. Kas Jums jazina pirms X lietoSanas

Citas zales un X



Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat:

”

Zalu apraksts
. 4.4. apaksSpunkts
Bridinajums jagroza sadi:

w

Pacientiem, kuriem veikta bariatrijas operacija, var bat nepiecieSama mazaka litija
uzturosa deva. Lidz kermena masas stabilizacijai ripigi jakontrolé litija limenis ta

toksicitates riska dél.

”

Lietosanas instrukcija

2. punkts. Kas Jums jazina pirms X lietoSanas

Konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

n

planojat vai Jums jau bijusi kermena masas samazinasanas operacija, jo var bat

nepiecieSama mazaka litija deva. Jasu arsts kontrolés litija limeni asinis un attiecigi
pielagos Jusu devu;

”

Zalu apraksts
o 4.8. apaksSpunkts

Zem SOK "Adas un zemadas audu bojajumi” japievieno $adas nevélamas blakusparadibas, kuru
biezums Nav zinams:

zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS)

Lietosanas instrukcija

4. punkts - Iespéjamas blakusparadibas

Biezums nav zinams:

Plasi izsitumi, augsta kermena temperatira, aknu enzimu limepa paaugstinasanas,
izmainiti asins raditaji (eozinofilija), palielinati limfmezgli un citu kermena organu

iesaiste (zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem, kas pazistama

ari ka DRESS, vai zalu izraisits paaugstinatas jutibas sindroms). Ja Jums paradas Sie
simptomi, partrauciet lietot <X> un sazinieties ar arstu vai nekavéjoties vérsieties péc
mediciniskas palidzibas.







III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana 2024.gada aprila CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nositisana valstu | 2024.gada 9.jinijs
kompetentajam iestadém

No:s_téja_s _i.evieéa.na,_ ko Yeicvdngbvglsti_s _ _ 2024.gada 8.augusts
(redistracijas apliecibas ipasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)




