I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novért&juma zinojumu par makrogola 3350 kombinacijas (iekskigai lietosanai)
periodiski atjaunojamo(-ajiem) drosuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir §adi.

Nemot véra pieejamos datus par krampjiem no nopietniem spontaniem zinojumiem, dazos gadijumos
cieSu saistibu laika, ka arT ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka ir noskaidrota c€lonsakariba
starp makrogola 3350 kombinacijam un krampjiem.

PRAC secinaja, ka biitu attiecigi jagroza zalu informacija makrogola 3350 kombinacijas saturo§am
zaleém, kuras indic€tas zarnu sagatavosanai, lai ieklautu arT ieteikumus veselibas apriipes specialistiem
sada nopietna riska parvaldibai.

Turklat, nemot veéra nopietnos spontanos zinojumos un literatira pieejamos datus par baribas vada
plisumu, cieSu saistibu laika, ka ari ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka ir noskaidrota
c€lonsakariba starp makrogola 3350 kombinacijam un baribas vada perforaciju (Burhaves (Boerhaave)
sindroms).

PRAC secinaja, ka butu attiecigi jagroza zalu informacija makrogola 3350 kombinacijas saturo$am zaleém,
kuras indicétas zarnu sagatavosanai, lai ieklautu arT ieteikumus veselibas apriipes specialistiem pacientu
inform@Sanai par $adu nopietnu risku un tlit€§jam veicamajam darbibam.

Cilvekiem paredzeto zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz€to procediiru koordinacijas grupa
(CMDNh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par makrogola 3350 kombinacijam (iekskigai lietoSanai),
CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba zalém, kuras satur makrogola 3350 kombinacijas
(iekskigai lietoSanai), ir nemainiga, 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

-  KRAMPJI

. 4.4. apakspunkts

Japievieno $ads bridinajums:

Krampju gadijumi, kuri saistiti ar makrogola 3350 kopa ar elektrolitiem lietoSanu zarnu
sagatavo$anai, bija noveroti pacientiem ar krampjiem anamnézé vai bez tiem. Sie gadijumi
galvenokart bija saistiti ar elektrolitu novirzém, pieméram, smagu hiponatrémiju (skatit 4.8.
apakSpunktu). Jaievéro piesardziba, ordinéjot makrogolu 3350 kopa ar elektrolitiem pacientiem,
Kuriem ir krampji anamnézeé, paaugstinats krampju rasanas risks vai elektrolitu traucéjumu risks.

¢ = W

Neirologisku simptomu gadijuma jakorigeé Skidruma un elektrolitu novirzes.

. 4.8. apak§punkts

Turpmak minéta nevélama blakusparadiba japievieno organu sist€ému klasei “Nervu sist€mas traucgjumi”
ar biezumu “nav zinams””:

Krampji

-  BARIBAS VADA PLISUMS
. 4.4. apak§punkts

Pécregistracijas perioda ir zinots par baribas vada plisuma (Burhaves (Boerhaave) sindroma)
gadijumiem, Kuri saistiti ar parmerigu vems$anu péc makrogola 3350 kopa ar elektrolitiem
lietoSanas zarnu sagatavoSanai, galvenokart gados vecakiem pacientiem (skatit 4.8. apakSpunktu).
Jaiesaka pacientiem partraukt zalu lietoSanu un nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu, ja
viniem rodas nekontroléjama vems$ana, kam pievienojas sapes Kkriitis, kakla un védera, disfagija,
hematemeéeze vai aizdusa.

. 4.8. apak§punkts

Turpmak minéta nevélama blakusparadiba japievieno organu sistému klasei “Kunga un zarnu trakta
traucgjumi’:

Baribas vada plisums (Burhaves sindroms), ar bieZzumu “nav zinams”.

Lietosanas instrukcija

-  KRAMPJI
. 2. punkts “Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas”

Bridinajumi un piesardziba lietoSana



Pirms <zalu nosaukums> lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir:

- epilepsija vai ieprieks bijusi krampiji

- sirds mazsp€ja, smagas nieru problémas vai Jiis lietojat zales paaugstinata asinsspiediena
arstéSanai

. 4. punkts “Iespejamas blakusparadibas”
Partrauciet zalu lietoSanu un nekavgjoties pastastiet arstam, ja Jums rodas kadas no $§tm blakusparadibam:

Krampji

- BARIBAS VADA PLISUMS
. 2. punkts “Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas”
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

[...]

Ja, lietojot <zalu nosaukums>, Jums rodas vemsana (ar asinim), kam seko peksSnas sapes kriutis, kakla
vai védera, apgriitiniata riSana vai apgriitinata elpoSana, partrauciet zalu lietoSanu un nekavéjoties
sazinieties ar arstu.

. 4. punkts “Iespejamas blakusparadibas”
[---]

Baribas vada plisums vems$anas dél, bieZums nav zinams
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2024.gada septembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nostitiSana 04/11/2024
valstu kompetentajam iestadem
VienosSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 02/01/2025

(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):
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