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 manidipina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Pamatojoties uz kumulativajiem datiem, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp zalu nevélamo
blakusparadibu "mialgija" un manidipinu nevar tikt izslégta, un tade| iesaka pievienot blakusparadibu
"mialgija" zalu apraksta 4.8. apakSpunktam ar biezumu "nav zinami".

Turklat, pamatojoties uz kumulativiem datiem no spontaniem zinojumiem, ka ari literatiras datiem,
kurus vél vairak pamato ta darbibas mehanisms, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp manidipinu un
"ginekomastiju" ir iesp&jama, un tadé| st nevélama blakusparadiba japievieno zalu apraksta 4.8.
apaksSpunktam ar biezumu "nav zinami".

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru 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 manidipinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur manidipinu, 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 manidipinu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem 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

4.8. apakSpunkts
Turpmakas nevélamas blakusparadibas japievieno sadi:

- organu sistému klase "skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi":_mialgija ar biezumu nav
zinami

- organu sistému klase "reproduktivas sistémas trauc&jumi un krats slimibas": ginekomastija ar
biezumu nav zinami.

Lietosanas instrukcija

Biezums “nav zinami”:
Muskulu sapes

Krisu pietukums ar vai bez sapiguma viriesiem (ginekomastija)




III pielikums

Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana:

2019. gada 27. februaris CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana
valstu kompetentajam iestadeém

2019. gada 13. aprilis

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

2019. gada 12. junijs




I PAPILDINAJUMS

PRAC PADZ novertejuma zinojums



