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 milnaciprana PADZ, zinatniskie secinajumi ir Sadi:

Pamatojoties uz literatliras datu parskatiSanu un Takotsubo kardiomiopatijas pécregistracijas
gadijumiem, kas saistiti ar milnaciprana lieto3anu, ticama kateholamina celu iesaistiSanas, kas liecina
par iesp&jamu milnaciprana lomu Sis nevélamas blakusparadibas rasanas gadijuma, un tas, ka, lietojot
citus serotonina norepinefrina atpakalsaistes inhibitorus (SNRI), tika zinots par vairakiem citiem
Takotsubo kardiomiopatijas gadijumiem (kas apliecina iesp&jamo serotonina — norepinefrina
atpakalsaistes inhibitoru klases iedarbibu), PRAC ir pieprasijusi atjaunot milnaciprana zalu informaciju,
pievienojot Takotsubo kardiomiopatiju ka nevélamo blakusparadibu.

CMDh piekrit PRAC sagatavotajiem zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

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

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
apliecibas(-u) nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur milnacipranu, vai
tadas tiks redistrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedz&jam/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, dzéstais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

- 4.8. apakSpunkts

OSK (Organu sistémas klase) “Sirds funkcijas traucéjumi” japievieno sekojoSas nevélamas
blakusparadibas ar biezumu “nav zinami”:

Takotsubo kardiomiopatija

LietoSanas instrukcija

Sekojosa nevélama blakusparadiba japievieno 4. punkta “Iesp€jamas blakusparadibas” ar biezumu
“nav zinami”:

Takotsubo kardiomiopatija (stresa izraisita kardiomiopatija)
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2019. gada janvara CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana valstu
kompetentajam iestadém

2019. gada 16. marts

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

2019. gada 15. maijs




	I pielikums
	Zinātniskie secinājumi un reģistrācijas nosacījumu izmaiņu pamatojums
	CMDh piekrīt PRAC sagatavotajiem zinātniskajiem secinājumiem.
	Reģistrācijas nosacījumu izmaiņu pamatojums
	II pielikums
	Grozījumi nacionāli reģistrēto zāļu informācijā
	III pielikums
	Šīs vienošanās ieviešanas grafiks

