I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska verteSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par metilprednizolona periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra pieejamos literatiiras datus un spontanos zinojumus par tireotoksisko periodisko paralizi,
tai skaita vairuma gadijumu ar cieSu saistibu laika, un nemot vera ticamu darbibas mehanismu, PRAC
uzskata, ka c€lonsakariba starp metilprednizolonu un tireotoksisko periodisko paralizi ir vismaz
pamatota iesp&jama. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza metilprednizolonu saturo$u zalu informacija
(tikai sisteémiski lietojamam zalém).

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 nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par metilprednizolonu, CMD#h uzskata, ka ieguvuma un
riska Iidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu metilprednizolonu ir nemainigs, ja tick veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit zalu 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
Japievieno $ads bridinajums:

Pacientiem ar hipertireozi un metilprednizolona izraisitu hipokalémiju var rasties tireotoksiska
periodiska paralize (TPP).

Pacientiem, Kuri tiek arstéti ar metilprednizolonu un kuriem ir muskulu vajuma pazimes vai
simptomi, Iipasi pacientiem ar hipertireozi, jaapsver TPP rasanas iespéjamiba.

Ja radusas aizdomas par TPP, nekavéjoties jauzrauga un atbilstosi jakontrolé kalija limenis
asinis, lai nodroSinatu normala kalija Iimena atjaunoS$anos asinis.

Lietosanas instrukcija
e 2. Kas Jums jazina pirms [pieskirtais nosaukums] lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms [pieskirtais nosaukums] lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir:

- parak aktiva vairogdziedzera darbiba (hipertireoze)

[...]

Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja metilprednizolona lieto§anas laika Jums rodas muskulu
vajums, muskulu sapes, krampji un stivums. Tie var biut stavokla, ko sauc par tireotoksisko
periodisko paralizi, simptomi, kas var rasties pacientiem, kuriem ir parak aktiva
vairogdziedzera darbiba (hipertireoze) un kuri tiek arstéti ar metilprednizolonu. Jums var but
nepiecieSama papildu arsteSana, lai atvieglotu So stavokli.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienos$anas pienemsana

2024. gada julija CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana
valstu kompetentajam iestadem

2024. gada 8. septembris

VienoSanas ieviesana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Ipasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2024. gada 7. novembris




