| pielikums

Zinatniskie secirajumi un re gistracijas nosagumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secirajumi

Nemot \&ra Farmakovigilances riske&ieSanas komitejag®harmacovigilance Risk Assessment
Committee -PRAC)noertéjuma zinojumu par nadifloksana periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), ziatniskie secigjumi ir Sadi.

Saskaa ar datiem no grregistracijas uzraudibas fgtijuma, kas tika veikts gojumu sniegSanas
periodi, no neelamapam blakuspaadibam eritma, dedzinoSa s#p ievadSanas viet, izsitumi un
natrene biezuma kategorija tika reteta ka “retak” attieaba uz eriemu, dedzinoSu sau ievadSanas
vieta un izsitumiem (attiagi 47, 36 un 27 gapimi) un “reti” attiedba uz ratreni (20 gagumi).
Petfjuma piedatjas 19 918 pacientu.

Tadg], nemot \era parskaitajos PADZ noaditos datus, PRAC uzskata, ka nadiflokeacsaturoSoatu
informacija veiktas izmanas ir pamatotas.

Humano zlu savstargias atZSanas un decentralip procedru koordiracijas grupa Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Rrdares-Humar— CMDh) piekit PRAC
zinatniskajiem secigjumiem.

Registracijas nosagumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zatniskajiem secifjumiem par nadifloksaou, CMDh uzskata, ka ieguvuma un
riska lidzsvars @lem, kas satur akto vielu nadifloksamu, ir nemaifgs, ja tiek veiktas ieteiks
izmainas zlu informacija.

CMDhiir vienojusies par nogu, ka sakat ar PADZ vienoto nodrtejumu ir jamaina Zlu registracijas
nosagjumi. Ta ka ES paSlaik ir rgistrétas af citas Zles, kas satur nadifloksan, vai fidas tiks
registrétas rakotné, CMDh iesaka attieigi mairnt So zlu registracijas nosagumus.
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Grozijumi nacionali registreto zalu inform acija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu inform acijas attiedgajos apakSpunktosjaunais teksts ipaswtrots
un treknraksta, dz&stais tekstsgFsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.8. apakSpunkts

[Biezuma kategorijai “retk” j apievieno nedlamas blakuspaddibas: dedzinoSa satia ievadSanas
vietz un izsitumi. BieZuma kategorij@nomaina uz “refk” nevélamajai blakuspaddibai: eritema.
BieZuma kategorijagnomaina uz “reti” ne¥lamajai blakuspa&dibai: natrene.]

[..]

Organu sistmu klasifikacija Biezums Nesamas blakuspaadibas
Adas un zeadas audu BieZi
bojajumi

Retk Papulas, saugala,

kontaktdermats, adas
kairinajums, karstada,
eritéma, izsitumi

Reti Natrene
Vispargji traucgjumi un Retak Dedzino$a saita ievadiSanas
reakcijas ievardanas viet vieta

Pecregistracijas dati:
Atsevi&i zinojumi: eriema+rtrene-tiadas hipopigmeatija.
[...]

LietoSanas instrukcija

4. lesggjamas blakuspadibas

[BieZuma kategorijai “retk” j apievieno nedlamas blakuspaddibas: dedzinoSa satia ievadSanas
vietz un izsitumi uzdas. BieZuma kategorijafjomaina uz “refk” nevelamajai blakuspaddibai:
apsirtums.

BieZuma kategorijaznomaina uz “reti” newlamajai blakuspaddibai: natrene.]

[...]

Retak sastopamas blakuspaidibas (var rastiesidz 1 no 100 pacientiem):
[...]

- Apsartums

- Izsitumi uz adas

- Dedzino$a saita ievadiSanas viel




Reti sastopamas blakuspatdibas (var rastiesidz 1 no 1000 pacientiem):

- Natrene

Pecregistracijas dati:
Atseviki zinojumi: eriema;ratrene-tradas hipopigmentija.
[...]
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Sis vieno3ams ievieSanas grafiks



Sis vieno3ams ievieSanas grafiks

CMDhvienoSaas pimemSana

2017. gada jarari CMDh saraksme

VienoSans pielikumu tulkojumu nagiSana 11/03/2017
valstu kompetentam iesikdem
VienosSas ievieSana, 10/05/2017

ko veic daibvalstis (rgistracijas apliethas
ipasnieks iesniedz izmai pieteikumu)




