I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertéjuma zinojumu par montelukasta periodiski atjaunojamiem dro$uma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pamatojoties uz iegiitajiem kumulativajiem datiem, Tpasa uzmaniba japievers jautadjumam par
neiropsihiskam nevélamam blakusparadibam (NBP). Zinots par gadijumiem, kad dazadi neiropsihiski
sarezgTjumi ir radijusi nozimigus $k&r§lus un cieSanas pacientiem, pirms to simptomi atpaziti ka
iesp&jamas NBP izpausmes. Tadg] veselibas apriipes specialisti un pacienti ir skaidri jainformé par
neiropsihisku gadijumu rasanas iesp&jamibu pat tad, ja tas notiek reti. Lai arT neiropsihisko
blakusparadibu raianas Skietami ir reta un plasi aprakstita zalu apraksta 4.8. apakSpunkta, RAI tiek
izvirzita prasiba papildinat 4.4. apakspunktu, lai papildus pastiprinatu izpratni un apzinatibu, ka
iespgjama neiropsihisku gadijumu rasanas montelukasta lietoSanas laika var biit saistita ar zalém un ka
var biit nepiecieSama turpmaka riciba.

Zinots par vairakiem stosti§anas gadijumiem. Vairums $o gadijumu nov&roti pediatriska populacija
(Iidz 17 gadu vecumam), Tpasi maziem b&rniem vecuma lidz pieciem gadiem. Laiks I1dz izpausmju
sakumam bija salidzinosi mazs (ieteicamais termins (IT) “StostiSanas” — mediana 8 dienas; IT “Runas
traucgjumi” — 13 dienas). Vairak neka pusg stostiSanas gadijumu novérota simptomu izzu$ana p&c zalu
lietoSanas partraukSanas, tostarp arT ¢etri simptomu atjaunoSanas gadijumi p&c zalu lietoSanas
atsaksSanas; visi Sie gadijumi noveroti beérniem. Pamatojoties uz So datu parskatu, stostiSanas un citi, tai
lidzigi runas trauc€jumi var bt saistiti ar montelukastu. Lai arT montelukasta zalu apraksta paslaik
noraditas vairakas psihiskas un nervu sist€émas reakcijas, stostiSanas nav noradita ka nevélama
blakusparadiba (NBP). Nemot véra kumulativa parskata analizi, RAI tiek izvirzita prasiba atbilstosi
papildinat zalu aprakstu (4.8. apaks$punktu) un lietoSanas instrukciju.

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 montelukastu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu montelukastu, ir nemainigs, ja tick veiktas ieteiktas izmainas
zalu informacija.

CMDM ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arf citas zales, kas satur montelukastu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas 1pasniekiem nemt véra o CMD#h nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz8stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
o 4.4, apakspunkts
Japapildina ar §adu bridinajumu:

[Zalu nosaukums] lietoSanas laika zinots par neiropsihisku gadijumu raSanos pieaugusajiem,
pusaudZiem un bérniem (skatit 4.8. apakSpunktu). Pacientiem un arstiem jaapzinas, ka
iespéjama neiropsihisku izpausmju rasanas. Pacientiem un/vai aprupétajiem jasniedz
noradijums, ka §adu izpausmju raganas gadijuma par tam japazino arstam. Sadu paradibu
rasanas gadijuma arstiem riipigi jaizverte [Zalu nosaukums] lietoSanas turpinaSanas raditais
risks un ieguvums.

o 4.8. apakspunkts

Organu sistemu klasifikacijas sadala “Psihiskie trauc€jumi” ar biezumu “loti reti” jaieklauj sekojosa
blakusparadiba

StostiSanas

LietoSanas instrukcija

2. punkts

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pacientiem jaapzinas, ka [Zalu nosaukums] lietoSanas laika zinots par dazadu neiropsihisku
gadijumu (pieméram, ar uzvedibu un garastavokli saistitu izmainu) rasanos pieaugusajiem,

pusaudZiem un bérniem (skatit 4. punktu). Ja <Jums> <vai> <Jiisu bernam> [Zalu nosaukums]
lietoSanas laika rodas $adi simptomi, Jums jakonsultéjas ar sava <bérna> arstu.

4. punkts
Loti reti: var skart Iidz 1 no katriem 10 000 cilvekiem

e  StostiSanas
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vieno§anas pienemsana 2019 gada marta CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana 11/05/2019
valstu kompetentajam iestadem

VienoSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 10/07/2019
(registracijas apliecibas TpaSnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)
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