I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par fenilpropanolamina periodiski atjaunojamo(-ajiem)
drosuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra pieejamos datus no spontaniem zinojumiem par sirdsklauveém, taja skaita dazos gadijumos
ar cieSu saistibu laika un pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partraukSanu un/vai atsaksanu, ka ar1
nemot vera ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp fenilpropanolamina
lietoSanu un sirdsklauvém ir vismaz pamatoti iesp&jama. Tade] PRAC secindja, ka attiecigi ir
japapildina fenilpropanolaminu saturoSu zalu informacija.

Cilvekiem paredz&to zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secindjumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par fenilpropanolaminu, CMD#h uzskata, ka ieguvuma
un riska attieciba zalém, kuras satur aktivo vielu fenilpropanolaminu, ir nemainiga, ja tiek veiktas
ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

o 4.8. apakspunkts

Talak noradtta(-s) blakusparadiba(-s) japievieno zem SOK Sirds funkcijas trauc€jumi ar biezumu “nav
zinams”:

Sirds funkcijas traucéjumi

Nav zinams: sirdsklauves

LietoSanas instrukcija

o 4. punkts

Nav zinams: biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

speciga sirdsdarbiba, kas var biit atra vai neritmiska (sirdsklauves)




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana:

2025. gada janvara CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas IpaSnieks iesniedz izmainu
pieteikumu):

Nostajas pielikumu tulkojumu nosiitisana valstu 16/03/2025
kompetentajam iestadém:
Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis 15/05/2025




