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 metoklopramida PADZ, zinatniskie secinajumi ir Sadi.

Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, novérotas reakcijas, kas izpauzas ka redzes traucéjumi, ipasi
okulogiriska krize, ir uzskatamas par nopietnam tadu noradito nevélamo blakusparadibu ka
ekstrapiramidalo reakciju un distonijas kliniskajam izpausmém. EudraVigilance datubaze ir 478
individualu gadijumu droSuma zinojumi par metoklopramida izraisitu okulogirisku krizi (dati nav
parbaudtti attieciba uz dubultierakstiem). Okulogiriska krize un redzes traucéjumi ir minéti tikai dazos
ES speka esosajos ZA, bet vairuma ES spéka esoso ZA 4.8. apakSpunkta redzes traucéjumi un
okulogiriska krize nav noradita. Ta ka redzes traucéjumi un okulogiriska krize ir batiska distonijas
kliniska izpausme, kas var tikt kladaini uzskatita par citu slimibu, pieméram, epilepsijas vai encefalita,
izpausmi, vadosa dalibvalsts uzskata, ka Sis reakcijas ir ieklaujamas informacija par zalem ka
distonijas klinisko izpausmju pieméri, lai nodrosinatu, ka arsti un pacienti ir bridinati par iesp&jamibu,
ka Sis reakcijas var ietekmét acis.

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 metoklopramidu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un
riska ldzsvars zalém, kas satur aktivo vielu metoklopramidu, 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 metoklopramidu, vai tadas tiks
registrétas nakotng, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



Atjauninat ZA 4.8. apaksSpunktu, papildus noradot blakusparadibas “redzes trauc&jumi” un
“okulogiriska krize” ar sastopamibas biezumu - “retak”. Atbilstosi jaatjaunina ari lietoSanas instrukcija.

Informacija par zalém, kas satur aktivo vielu metoklopramidu, ir ieteicami talakminétie grozijumi
(jaunais teksts ir pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrots).

Zalu apraksts
. 4.8. apakSpunkts

OSK "“Nervu sistémas traucéjumi” papildus janorada talakminétas blakusparadibas ar sastopamibas
biezumu “retak”: distonija (tai skaita, redzes traucéjumi un okulogiriska krize).

LietoSanas instrukcija
4. punkts

Retak: redzes traucéjumi un gribai nepaklautas acs abola kustibas.



III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana:

CMDh 2019. gada jilija sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana
valstu kompetentajam iestadém

2019. gada 8. septembris

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(redistracijas apliecibas 1pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2019. gada 7. novembris
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