I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot veéra Farmakovigilances riska verteSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) noveértéjuma zinojumu par meropenéma periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot vera pieejamos datus par risku no literatiiras, spontaniem zinojumiem un ticamu darbibas
mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp meropené€mu un hipokali€miju, un zalu izraisitiem
aknu bojajumiem ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka ir atbilstosi jagroza meropenému
saturosu zalu informacija.

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

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par meropenému, CMD#h uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zaleém, kuras satur meropen€mu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz8estais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.4. apakSpunkts

Bridinajums jagroza talak noraditaja veida.
[...]

Adenre-fonkeijakontrole Zalu izraisiti aknu bojajumi (Drug-induced liver injury - DILI)

Arsté3anas laika ar meropenému riipigi jakontrolé aknu darbiba, jo pastav aknu-teksicitatesrisks(aknu
darbibas-trauesjumiar-holestazi-un-eitolizt) DILI risks (skatit 4.8. apakSpunktu). Ja attistas smags

DILI, arstésanas partrauksana ir jauzskata par kliniski piemérotu. Arsté§ana ar meropenému
jaatsak tikai tad, ja noverteta ka butiska terapijai.

Lietosana pacientiem ar aknu slimibu: meropenéma terapijas laika pacientiem ar jau esoSiem aknu
darbibas traucg€jumiem jakontrole aknu darbiba. Devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit
4.2. apakspunktu).

[...]
. 4.8. apakspunkts

SOK sadala “Vielmainas un uztures traucgumi” japievieno $ada nevélama blakusparadiba ar
sastopamibas biezumu “retak”: hipokaliemija.

SOK sadala “Aknu un zults izvades sisteémas traucg€jumi” japievieno $ada nevélama blakusparadiba ar
sastopamibas biezumu “retak”: zalu izraisiti aknu bojajumi (DILI). Papildus tabulas beigas
japievieno $ada piezime: DILI ietver hepatitu un aknu mazspéju.

LietoSanas instrukcija
. 2. punkts
Sadala “Bridinajumi un piesardzibas pasakumi” japievieno talak noraditais bridinajums.

Aknu darbibas traucéjumi

Ja pamanat, ka ada un acu baltumi kliist dzelteni, paradas adas nieze, tumss urins vai
gaiSas krasas izkarnijumi, pastastiet par to arstam. Tas var liecinat par aknu darbibas
traucéjumiem, kuri arstam ir jaizmekIe.

. 4. punkts

Sadala “Retak” japievieno talak noraditas zalu nevélamas blakusparadibas.

e Pazeminats kalija Iimenis asinis (kas var izraisit vajumu, muskulu krampjus, tirpSanu
un sirds ritma traucejumus).

e Aknu darbibas traucéjumi. Dzeltena ada un acu baltumi, adas nieze, tumsas krasas
urins vai gaiSas krasas izkarnijumi. Ja pamanat §is pazimes un simptomus, nekavéjoties
veérsieties pie arsta.



III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsSana

2025. gada 25. aprilis CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nostitiSana
valstu kompetentajam iestadem

2025. gada 9. jiinijs

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas TpaSnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2025. gada 8. augusts




