I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (PRAC) novértéjuma zinojumu par
loperamida, loperamida/simetikona PADZ, zinatniskie secinajumi ir Sadi.

Zinatniskie secinajumi un registracijas apliecibu nosacijumu izmainu pamatojums

Nemot véra literatura pieejamos datus par akutu pankreatitu, spontanos zinojumus, tostarp devinus
gadijumus ar pozitivu reakciju péc zalu lieto$anas partraukSanas un vienu gadijumu ar pozitivu
reakciju péc zalu lietoSanas atsakSanas, ka ari ticamo darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka
célonsakariba starp loperamidu un loperamidu/simetikonu un akttu pankreatitu ir vismaz pamatoti
iespéjama. PRAC secinaja, ka loperamidu un loperamidu/simetikonu saturo$o zalu informacija javeic
atbilstosi grozijumi.

CHDh piekrit PRAC zinatniskajiem secinajumiem.
Registracijas apliecibas(-u) nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par loperamidu, loperamidu/simetikonu, CMDh uzskata,
ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, 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 redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur loperamidu,
loperamidu/simetikonu, vai tadas tiks regdistrétas nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un
pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas Ipasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



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

Zalu apraksts

4.8. apakSpunkts

OSK “Kungda-zarnu trakta traucé&jumi” ar biezumu “nav zinami” japievieno sada nevélama
blakusparadiba:

Akuts pankreatits

LietoSanas instrukcija

. 4. punkts:
Nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu:
)

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Sapes védera augsdala, sapes védera, kas izstaro uz muguru, jutigums, pieskaroties

véderam, drudzis, atrs pulss, slikta dasa, vem3ana, kas var but aizkundga dziedzera

iekaisuma (akuta pankreatita) simptomi.

Ja Jums paradas kads no Siem simptomiem, partrauciet zalu lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar

arstu.

)
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Sis vienosanas ieviedanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

CMDh 2022. gada janvara sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositiSana
valstu kompetentajam iestadém

2022. gada 14. marts

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

2022. gada 12. maijs
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