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 paracetamola (i.v. zalu formas) periodiski
atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Paracetamola pardozésana griitniecibas laika

Gadijumu zinojumi un sistematisks literatliras parskats zinoSanas perioda atklaja iesp&jamos augla
attistibas traucéjumus saistiba ar acetaminoféna pardozésanu matei. Pamatojoties uz sistematisku
literatliras parskatu, tika identificéti vairaki acetaminoféna vai paracetamola pardozéSanas gadijumi
matei gritniecibas laika ar 4% nevélamiem augla attistibas traucéjumiem, ieskaitot augla anomalijas,
kas izraisija gritniecibas partraukSanu, ka ari neparliecinoSus augla stavokla gadijumus, kas izraisija
dzemdibu ierosinasanu un nedzivi dzimuso bérnu gadijumus. Teikums “Prospektivie dati par pardozésanu
gritniecibas laika neliecina par anomaliju riska palielinasanos.” paracetamola i.v. zalu formas zalu
apraksta (ZA) ir jadzeés, jo tas ir parliecinoSs apgalvojums, kas nelauj veselibas apripes personalam
apzinaties iespéjamos augla attistibas traucéjumus pardozésanas matei konteksta. Turklat Sim
apgalvojumam nav pietiekamu zinatnisku pieradijumu.

Humano zalu savstarpé&jas atziSanas un decentralizéto 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 paracetamolu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur paracetamolu ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zaju
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur paracetamolu (i.v. zalu forma), vai
tadas tiks registrétas nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedz&jam/registracijas apliecibas Tpasniekam nemt véra So CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu apraksta atbilstoSajos apakspunktos (jaunais teksts pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts

- 4.6. apakSpunkts




111 pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2018. gada decembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositiSana
valstu kompetentajam iestadém

2018. gada 26. janvaris

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

2018. gada 27. marts
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