I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee - PRAC) novertéjuma zinojumu par paroksetina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir §adi.

Nemot véra kliniskaja(-os) petijuma(-os), literatiira un spontanajos zinojumos pieejamos datus par
leikopéniju, ka art pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partraukSanu un/vai atkartotu zalu lietoSanas
uzsakSanu, vadosa dalibvalsts uzskata, ka c€loniska saistiba starp paroksetina lietoSanu un leikopéniju ir
vismaz pamatoti iespgjama. PRAC secinaja, ka informacija par paroksetinu saturo$am zalém ir javeic
atbilstosi grozijumi.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizgto 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 paroksetinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalem, kas satur aktivo vielu paroksetinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh iesaka mainit zalu registracijas nosacijumus.



IT pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

. 4.8. apakspunkts

OSK grupa “Asins un limfatiskas sist€émas trauc&jumi” ar biezumu “retak” ir japievieno turpmak nosaukta(-
s) nevelama(-s) blakusparadiba(-s):

Leikopeénija

LietoSanas instrukcija

. LI 4. punkts:

Citas terapijas laika iesp&jamas blakusparadibas
Retak

Balto asins Siinu (leikocitu) skaita samazinaSanas




I1I pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana:

2023. gada septembra CMD#h sanaksme

(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana 29/10/2023
valstu kompetentajam iestadem
Vieno$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis 28/12/2023




