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

Nemot véra literatira pieejamos datus par miokarda iSémiju (MI) un spontanos gadijumu zinojumus,
kas liecina par cieSu sakaribu laika, pozitivu rezultatu (novérotu péc zalu lietoSanas partraukSanas un/vai
devas samazinasanas) un ticamu darbibas mehanismu, vadosa dalibvalsts uzskata, ka célonsakariba
starp ondansetronu un MI ir vismaz pamatoti iespéjama. Vadosa dalibvalsts secinaja, ka ondansetronu
saturoso zalu informacija javeic attiecigi grozijumi.

CMDh piekrit PRAC zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par ondansetronu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kas satur ondansetronu, nemainas, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur ondansetronu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka saistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem 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, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
4.4. apaksSpunkts
Jaieklauj sads bridinajums:

Ar ondansetronu arstetlem paC|ent|em Zinots par mlokarda |sem|1as qadllumlem Daziem

ondansetrona lietoSanas. Pacienti jabridina par miokarda iSémijas pazimém un simptomiem.

4.8. apakSpunkts.
Japievieno sadas nevélamas blakusparadibas:
Sirdsdarbibas traucéjumi: miokarda iSémija (biezums “nav zinami”) (skatit 4.4. apaksSpunktu)

Lietosanas instrukcija
4. dala

Miokarda iSémija
Pazimes ir Sadas:

o péksnas sapes kritis vai
o spiedosa sajuta krasu kurvi
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2021. gada novembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatisana
valstu kompetentajam iestadém

2021. gada 26. decembris

Vienosanas ieviesana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2022. gada 24. februaris
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