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

Zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS)

Nemot véra pieejamos datus par zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem
(DRESS) no spontanajiem zinojumiem un zinatniskajam publikacijam, tostarp par gadijumiem ar ciesu
saistibu laika, pozitivu zalu lietoSanas partrauksanu un/vai atkartotu zalu lietosanu, ka ari nemot véra
ticamo darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp metamizolu un DRESS ir vismaz
pamatoti iespé&jama. PRAC secinaja, ka metamizolu saturoso zalu informacija javeic atbilstosi
grozijumi.

CMDh piekrit PRAC zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par metamizolu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalem, kas satur metamizolu, 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 registrétas ari citas zales, kas satur metamizolu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka saistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam/registracijas
apliecibas ipasniekiem nemt véra So 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
e 4.4, apaksSpunkts
Bridinajums jagroza Sadi:

Smagas adas reakcijas

Saistiba ar metamizola terapiju HeteSant ir zinots par smagamdzivibai—bistamam nevélamam adas
blakusparadibam (SCAR), tostarp Stivensa-DZzonsona sindromu (SJS), toksisko epidermas nekrolizi
(TEN) un zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS), kas var
but dzivibai bistamas vai letalas.

Pacienti jainformé par adas reakciju pazimém un simptomiem un rupigi janoveéro.

Ja paradas pazimes un simptomi, kas norada uz sadam reakcijam, vai—SJIS—TFEN{pieméram;
&ios izsi i—biezi vai iS3jurmi n , metamizola
lietoSana ir nekavéjoties japartrauc, un to nekada gadijuma nedrikst atsakttA-te—nedrikstatsakt

jebkura-taika-(skatit 4.3. apakspunktu).

I

e 4.8. apakspunkts

Saistiba ar metamizola lietoSanu ir zinots par smagam nevélamam adas blakusparadibam, tostarp
Stivensa-Dzonsona sindromu (SJS), toksisko epidermas nekrolizi (TEN) un zalu izraisitu reakciju ar
eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS) (skatit 4.4. apakSpunktu).

Organu sistému klasifikacijai SOC Adas un zemadas audu bojgjumi ar biezumu nav zinams japievieno
Sadas nevélamas blakusparadibas:

Zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem (DRESS

Lietosanas instrukcija

2. Kas jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietosana

Nopietnas adas reakcijas

Ir zinots par nopietnam-—dzivibaibistamam adas reakcijam, tostarp Stivensa-DzZonsona sindromu,
toksisko epidermas nekrolizi, zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem
(DRESS) saistiba ar metamizola lietoSanu leteSanu. Partrauciet metamizola lietoSanu un
nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas, ja pamanat kadu no 4. punkta

aprakstitajiem simptomiem saistiba ar Sadam nopietnam adas reakcijam.

Ja Jums jebkad ir bijusas nopietnas adas reakcijas, Jis nekad nedrikstat atsakt arstésanu ar

[Pieskirtais nosaukums] (skatit 4. punktu).

4. Iespéjamas blakusparadibas

Nav zinami

Nopietnas adas reakcijas



Partrauciet metamizola lietoSanu un nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas, ja
pamanat kadu no Sim nopietnajam blakusparadibam.

- Sarkanigi, nepacelti, mérkim lidzigi vai apali plankumi uz rumpja, biezi ar éalam centra,
adas lobiganas, &ulas mutes dobuma, riklé, dequna, uz dzimumorganiem un acim. Sie
nopietnie izsitumi uz adas var rasties péc drudza un gripai lidzigiem simptomiem
(Stivensa-DZonsona sindroms, toksiska epidermas nekrolize).

- Plasi izsitumi, augsta kermena temperatiira un palielinati limfmezgli (DRESS sindroms vai
zalu izraisits hipersensitivitates sindroms).
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Sis vienosanas ievie$anas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2021. gada novembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositisana
valstu kompetentajam iestadém

2021. gada 26. decembris

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

2022. gada 24. februaris




	I pielikums
	Zinātniskie secinājumi un reģistrācijas nosacījumu izmaiņu pamatojums
	Zāļu izraisīta reakcija ar eozinofīliju un sistēmiskiem simptomiem (DRESS)
	CMDh piekrīt PRAC zinātniskajiem secinājumiem.
	Reģistrācijas nosacījumu izmaiņu pamatojums
	II pielikums
	Grozījumi nacionāli reģistrēto zāļu informācijā
	III pielikums
	Šīs vienošanās ieviešanas grafiks

