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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértgjuma zinojumu par meflohinu atbilstosi periodiski atjaunojamiem
dro$uma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secindjumi ir $adi.

PRAC noradijusi, ka zalu apraksta (ZA) 4.8. apakS$punkta ka Joti biezas nevélamas blakusparadibas
min&ti gan “patologiski sapni”, gan “bezmiegs”, bet ZA 4.4. apak$punkta ‘ieraméta bridinajumu
sadala’ ieklauta tikai blakusparadiba “patologiski sapni”. Nemot véra zinojuma aptvertaja perioda
izdoto publikaciju, PRAC uzskata, ka meflohinu liectojosam pacientam bezmiegs tikpat biezi ka
patologiski sapni varétu biit neiropsihiskas blakusparadibas prodromala izpausme. Tapéc PRAC
secinajusi, ka ZA 4.4. un 4.8. apakSpunkts japapildina ar blakusparadibu “bezmiegs”. Atbilstosi
papildinama lietoSanas instrukcija.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacljumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par meflohinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zaleém, kas satur meflohinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveért€jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arf citas zales, kas satur meflohinu, vai tadas tiks registrétas
ES nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra §o CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

. 4.4, apakspunkts
Ierameta bridinajumu sadala japapildina ta, ka noradits talak.

Meflohins var izraisit psihiskus simptomus, pieméram, trauksmi, paranoju, depresiju, halucinacijas un
psihozi. Tadi psihiski simptomi ka bezmiegs, patologiski sapni/naktsmurgi, trauksmes 1ekmes,
depresija, nemiers vai apjukums uzskatami par smagaka traucgjuma prieksvéstnesi (Skatit 4.8.
apakspunktu). Zinots par pa$navibas, pasnavniecisku domu un pasapdraudosas uzvedibas, pieméram,
pasnavibas méginajuma, gadijumiem (skatit 4.8. apakSpunktu).

o 4.8. apakSpunkts
Talak noraditais teksts japapildina sadi.
Miega trauc&umi un patologiski sapni/naktsmurgi

Patologiski sapni_un bezmiegs ir loti biezi sastopamas blakusparadibas meflohina lietoSanas gadijuma,
tapéc, izmekl§jot pacientus, kas zino par psihiskam reakcijam vai psihiska stavokla parmainam
meflohina lietoSanas laika, janem vera $o trauc&jumu nozimigums (skatit ieraméto bridinajumu sadalu
4.4. apaks$punkta).

LietoSanas instrukcija

e 2. punkts. Kas Jums jazina pirms meflohina lictoSanas
Sadala japapildina Sadi.

Meflohins daZiem pacientiem var izraisit nopietnus psihiskus trauc&jumus. Nekavgjoties zinojiet
savam arstam, ja Jums arstéSanas laika ar meflohinu rodas kads no talak minétajiem simptomiem:

- bezmiegs
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Sis vieno$anas ieviesanas grafiks



Sis vieno$anas ievieanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2017. gada novembra CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nostitisana
valstu kompetentajam iestadém

2017. gada 23. decembris

Vieno$anas ievieSana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2018. gada 21. februaris




