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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



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

Committee — PRAC) novért&juma zinojumu par mesalazina periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot vera pieejamos datus par labdabigu intrakranialu hipertensiju no literattiras un spontaniem
zinojumiem, dazos gadijumos ar cieSu saistibu laika un pozitivu reakciju uz zalu lictoSanas partraukSanu
un/vai atsakSanu, PRAC uzskata, ka pastav ticama c€lonsakariba starp mesalazina lietoSanu un labdabigu
intrakranialu hipertensiju. PRAC secinaja, ka biitu attiecigi jagroza mesalazinu saturoSo zalu informacija.
Sis ieteikums attiecas tikai uz tiem registracijas apliecibas pagniekiem, kuru zalu informacija lidz §im
nav ieklauta Iidziga vai stingraka informacija.

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 mesalazinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zaleém, kuras satur aktivo vielu mesalazinu, 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
. 4.4. apak3dpunkts
Japievieno $ads bridinajums:

Idiopatiska intrakraniala hipertensija

Ir sanemti zinojumi par idiopatisku intrakranialu hipertensiju (pseudotumor cerebri) pacientiem, kuri
lietoja_mesalazinu. Pacienti_jabridina par_idiopatiskas intrakranialas hipertensijas pazimém un
simptomiem, kas ietver stipras vai atkartotas galvassapes. redzes traucéjumus vai troksni ausis. Ja
rodas idiopatiska intrakraniala hipertensija, jaapsver mesalazina lieto§anas partrauksSana.

. 4.8. apak3punkts

Turpmak min&ta nevélama blakusparadiba japievieno organu sist€ému klasei “Nervu sist€émas traucgjumi”
ar biezumu “nav zinams” (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

Idiopatiska intrakraniala hipertensija (skatit 4.4. apakSpunktu)

LietoSanas instrukcija
2. punkts Bridinajumi un piesardziba licto$ana
Konsultgjieties ar arstu:

e ja Jums rodas stipras vai atkartotas galvassapes, redzes traucéjumi, dzinkstéSana vai
diikSana ausis, nekavéjoties sazinieties ar arstu.

4. punkts Iesp&jamas blakusparadibas

Nopietnas blakusparadibas:

Nekavgjoties pastastiet arstam

[Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)]

e ja Jums rodas stipras vai atkartotas galvassapes, redzes traucéjumi, dzinkstéSana vai
diuk$ana ausis. Tie var biit paaugstinata spiediena galvaskausa (idiopatiskas intrakranialas
hipertensijas) simptomi.
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Sis vienofanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

2024.gada oktobra CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas TpaSnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

Nostajas pielikumu tulkojumu nosiitiSana valstu 02/12/2024
kompetentajam iestadém
Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis 30/01/2025




