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 nefopama periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja (PRAC) piekrita nevélamas zalu blakusparadibas
“apjukuma stavoklis” ieklausanai nefopama parenteralas formas zalu informacija

(4.8. apakspunkta), pamatojoties uz zinamo iedarbibas mehanismu un lielo skaitu zinojumu par
nopietnam blakusparadibam, kas sanemti gan zinoSanas perioda, gan kopuma. 10 gadijumos no
Siem tika zinots par nefopamu ka vienigajam aizdomas turétajam zalém, 4 no Siem gadijumiem
tika zinots par pozitivu lietoSanas partrauksanu, un 1 gadijuma tika zinots par pozitivu lietoSanas
atsaksanu. Divos gadijumos tika zinots par letalu iznakumu, un viens no Siem gadijumiem bija
tieSas sekas nefopama izraisitam apjukuma stavoklim. Turklat apjukums ir minéts iekskigi
lietojama nefopama zalu apraksta.

PRAC ari secinaja, ka, nemot véra zinotos gadijumus un zinamas nefopama antiholinergiskas
Tpasibas, iekskigi lietojama nefopama zalu apraksta (4.4. apak$punkta) papildinasana ar
bridinajumu par nefopama lietoSanu pacientiem ar slégta kakta glaukomu ir pamatota.

Izvértéjot ticamo darbibas mehanismu, izskatitos gadijumu zinojumus, ka ari zinamo nefopama
pardoz&ésanas ietekmi, kas var veicinat komas iestasanos, bridindjuma pievienoSana par komu gan
nefopama iekskigi lietojamas zalu formas, gan parenteralas formas zalu apraksta 4.9. apakSpunkta
ir pamatota.

Nemot véra iesniegto kumulativo analizi par gadijumiem, kuros zinots par zalu lietoSanas
atcel$anas simptomiem un zalu launpratigu lietoSanu, PRAC atzist, ka iesp&jams izdarit
ierobezotus secinajumus par atkaribu no nefopama iekskigai lietoSanai un par ta l[aunpratigu
lietoSanu. Tomér ir zinama un identificéta parenteralas zalu formas nefopama launpratiga lietosana
un ta izraisita atkariba, un Si informacija ir atbilstosi atspogulota zalu apraksta 4.8. un

4.4. apakSpunkta. Pastav ari ticams mehanisms, kas liecina par launpratigas lietoSanas un
atkaribas iesp&jamibu, inhibéjot dopamina atpakalsaistiSanos. Pamatojoties uz Ssiem argumentiem,
PRAC piekrita, ka iekskigi lietojamai zalu formai zalu apraksta 4.4. apaksSpunkta ir jaieklauj
bridinajums par zalu launpratigu lietoSanu un atkaribu.

Visbeidzot PRAC piekrita, ka, pamatojoties uz zinotajiem gadijumiem par péksnu komas
iestasanos, lietojot nefopamu parastajas arstnieciskajas devas, termina “koma” ieklausana zalu
apraksta 4.8. apaksSpunkta ir pamatota.

Tapéc, nemot véra parskatitaja(-os) PADZ pieejamos datus, PRAC secinaja, ka izmainas nefopamu
saturosu zalu informacija ir pamatotas.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru 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 nefopamu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur nefopamu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.



CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novért€jumu ir jamaina zalu
regdistracijas nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas arl citas zales, kas satur nefopamu, vai
tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka attiecigi mainit So zalu redistracijas nosacijumus.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

- 4.8. apakSpunkts

Talak noradita nevélama blakusparadiba ir jaieklauj organu sisteému klasifikacijas (OSK) sadala
“Psihiskie traucéjumi” ar biezumu “nav zinami” : apjukuma stavoklis

Talak noradita nevélama blakusparadiba ir jaieklauj organu sistému klasifikacijas (OSK) sadala
“Nervu sistémas trauc&jumi” ar biezumu “nav zinami”: koma

- 4.9. apakSpunkts

Simptomi, kas ir antiholinerdgiskas izcelsmes: tahikardija, koma, krampji un halucinacijas.

LietoSanas instrukcija

. 4. punkts — Iesp&jamas blakusparadibas:

Sastopamibas biezums nav zinams: koma, apjukums
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2017. gada janvara CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatiSana
valstu kompetentajam iestadém

2017. gada 11. marts

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2017. gada 10. maijs
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