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 loperamida, loperamida/simetikona periodiski
atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Pamatojoties uz literatiras apskatu un spontaniem zinojumiem, PRAC uzskatija, ka c€lonsakaribu starp
QRS kompleksa pagarinasanos un loperamidu, loperamidu/simetikonu nevar izslégt, un tapéc iesaka to
pievienot zalu apraksta 4.4. un 4.9. apakSpunkta pie kardialiem notikumiem.

Humano zalu savstarpé&jas atziSanas un decentralizéto procediiru 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 loperamidu, loperamidu/simetikonu, CMDh uzskata,
ka ieguvumu un riska lidzsvars zalem, kas satur loperamidu, loperamidu/simetikonu, 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 registrétas ari citas zales, kas satur loperamidu,
loperamidu/simetikonu, vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un
pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas ipasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



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

Zalu apraksts
e 4.4, apakSpunkts
Bridinajums japarveido sadi:
Saistiba ar pardozésanu ir zinots par kardialiem notikumiem, ieskaitot pagarinatu QT intervalu un QRS
kompleksu, ka ari piruetes tahikardiju (torsade de pointes). Dazos gadijumos ir bijis letals iznakums

(skatit 4.9. apakspunktu). Pacienti nedrikst parsniegt ieteicamo devu un/vai ieteicamo arstésanas
ilgumu.

e 4.9. apaksSpunkts

Bridinajums japarveido sadi:

Pacientiem, kuri ir lietojusi parak lielu loperamida HEIdevu, ir novéroti kardiali notikumi, pieméram, QT
intervala un QRS kompleksa pagarinasanas, piruetes tahikardija (torsade de pointes), citas smagas

ventrikularas aritmijas, sirdsdarbibas apstasanas un gibonis (skatit 4.4. apaksSpunktu). Ir zinots ari par
naves gadijumiem.



III pielikums

Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2019. gada janvara CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana
valstu kompetentajam iestadem

2019. gada 16. marts

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2019. gada 15. maijs
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