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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

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

Pamatojoties uz zinatniskaja literatiira un spontanajos zinojumos pieejamo informaciju par pardozéesanu,
PRAC uzskata, ka c€loniska saistiba starp lomustina lietoSanu un pardozésanu ir vismaz pamatoti
iespgjama. PRAC secinaja, ka ir nepiecieSams veikt attiecigos grozijumus lomustinu saturo$o zalu
informacija.

Pamatojoties uz zinatniskaja literatira pieejamo informaciju par trombocitopéniju un nemot véra ticamo
darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€loniska saistiba starp lomustina lietoSanu un trombocitopeniju ir

vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secindja, ka ir nepiecieSams veikt attiecigos grozijumus lomustinu
saturo$o zalu informacija.

Izskatot PRAC ieteikumu, CMDh piekrit PRAC vispargjiem secindjumiem un ieteikuma pamatojumam.
Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par lomustinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu lomustinu, ir nemainigs, 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 parsvitrots).

Zalu apraksts

. 4.4. apakSpunkts
[---]

Pacientiem ir stingri janorada, ka nedrikst lietot lielakas <zalu nosaukums> devas, neka ieteicis
arsts, un jainformé, ka <zalu nosaukums> ir jalieto ka iekSkigi lietojama vienreizéja deva <(vai ari
ka dalita deva tris dienu laika)>, un lieto§anu nedrikst atkartot vismaz 6 nedélas (skatit

4.2. apakSpunktu).t

[-.-]
. 4.8. apakSpunkts

Blakusparadibas ,,trombocitopenija” sastopamibas biezums jamaina uz "loti biezi”.

LietoSanas instrukcija
- 2. punkts
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

(-]

Jums ir jalieto <zalu nosaukums> tieSi ta, ka noteicis arsts, un parakstito devu nedrikst atkartoti
lietot vismaz 6 nedélas.

[...]
e 3. punkts

Ja esat lietojis <zalu nosaukums> vairak neka noteikts

Nekavéjoties mekléjiet medicinisko palidzibu. Ir zinots par nejausu <zalu nosaukums>
pardozéSanu, tai skaita letaliem gadijumiem. PardozeSana var izpausties ka sapes védera, caureja,
atgriiS§ana, éstgribas triikkums, letargija, reibonis, klepus vai elpas trilkums, neizskaidrojama zilumu
veidoSanas vai asino$ana, vai arl uznémiba pret infekcijam.

. 4. punkts
S1s neveélamas blakusparadibas japarvieto no sastopamibas biezuma “nav zinams” uz “loti biezi”:

Mazs trombocitu skaits asins, kas var izraisit asino$anu un zilumu veidosanos.

1 Esosajam bridinajumam zalu apraksta 4.4. apakspunkta un lietosanas instrukcijas 2. punkta ir jabat treknraksta un
pasvitrotam vai ari tas ir japievieno, ja ta nav (pievienotajam jaunajam tekstam ir jabut treknraksta un pasvitrotam;
iespéja sadalit devas paliek ka izvéle tikai tam zalém, kuram Sadas devas ir iespéjamas saskana ar esosajiem dozésanas
ieteikumiem zalu apraksta 4.2. apakspunkta)
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2023. gada oktobris CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nostitiSana
valstu kompetentajam iestadem

2023. gada 27. novembris

VienosSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas TpaSnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2024. gada 25. janvaris
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