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 metirapona periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pamatojoties uz kumulativo parskatu par hematologdisku blakusparadibu zinojumiem, kas pieejami
droSuma datubazeé vai iesniegti parskatiSanai ka dala no ST PADZ, informacija par kaulu smadzenu
mazspéjas gadijumiem ir ierobezota, bet saistiba ar metirapona lietoSanu ir zinots par citopéniju

3 asins sinu linijas. Tapéc PRAC iesaka atjauninat zalu apraksta 4.8. apaksSpunktu, lai blakusparadibu
“kaulu smadzenu darbibas trauc&jumi” nomainitu ar “leikopénija, anémija, trombocitopénija” (biezums
saglabajas "nav zinami"), kas labak raksturo zinotos hematologiskos gadijumus.

Pamatojoties uz PADZ datu parskatiSanu metirapona pardozésanas gadijumu konteksta, PRAC uzskata,
ka nepiecieSams atjauninat zalu apraksta 4.9. apakSpunktu, grozot novecojuso informaciju par
pardozésanas visparéju arstéSanu ar kunga skalosanu un forsétu vemsanu, jo pasreizéjas arstésanas
vadlinijas netiek ieteikta Sadu pasakumu izmantoSana standarta apripé saindésanas gadijuma.

Humano zalu savstarpé&jas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDAh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par metiraponu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalem, kas satur aktivo vielu metiraponu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur metiraponu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam/registracijas
apliecibas pasniekiem 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, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts
. 4.8. apakSpunkts

Pie SOC "Asinsrites un limfatiskas sistémas traucéjumi" japievieno sadas blakusparadibas ar biezuma
kategoriju "Nav zinami":

Leikopénija, anémija, trombocitopémija.
| \zenu-darbi L

Lietosanas instrukcija
4. punkts
Dazas blakusparadibas var bit nopietnas:

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Samazinats sarkano asinskermenisu, balto asinskermeniSu vai trombocitu daudzums_asinis, un Sie
simptomi var bit: asinoSana vai sasitums var dzit ilgak neka parasti, novérojama smaganu, deguna
vai adas asinoSana un biezi jitams nogurums, elpas trikums, saaukstésanas, kas biezi atkartojasy.

Zalu apraksts
o 4.9. apakspunkts

Zem apaksvirsraksta "ArstéSana" jaatjaunina $ada informacija:

ArstéSana: nav paredzéts Tpass antidots.

— —v ——

Metirapona pardozésanas gadijuma svariga ir talitéja arstésana; pacienti steidzami janosita
uz slimnicu, lai vini sanemtu tdlitéju medicinisku palidzibu. Ja pardozésana ir notikusi
mazak neka pirms 1 stundas, var apsvért aktivetas ogles lietosanu. Papildus visparigajiem
pasakumiem uzreiz jalieto liela hidrokortizona deva kopa ar 1V fiziologisko Skidumu un glikozi. Tas ir
jaatkarto péc nepiecieSamibas un atbilstosi pacienta kliniskajam stavoklim. Dazas dienas ir jakontrolé
asinsspiediens un skidruma elektrolitu lidzsvars.

Lietosanas instrukcija
. 3. punkts
Ja esat lietojis(-usi) Metopirone vairak neka noteikts

Ja ir izlietots vairak kapsulu, nekavéjoties konsult€jieties ar arstu vai medmasu, vai dodieties uz
tuvako Neatliekamas palidzibas nodaju. Jums var bt slikta disa vai védersapes un/vai caureja. Jums
var bat ari reibonis, nogurums, galvassapes, sakties sviSsana un paaugstinaties asinsspiediens. Jums
var bit nepiecieSams lietot aktivéto ogli izskatetkungi-un nozimét hidrokortizonu.
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2019. gada februara CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositiSana
valstu kompetentajam iestadém

2019. gada 13. aprilis

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

2019. gada 12. junijs
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