I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) noveértgjuma zinojumu par folkodina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secingjumi ir $adi.

Tika veikta akitas generalizétas eksant€ématozas pustulozes (AGEP) kumulativo datu parskatiSana par
folkodinu. Kopuma folkodina p&cregistracijas pieredzg ir identificéti 14 AGEP gadijumi.

Cetros gadijumos tika zinots par vienlaicigi lietotam zalém, par kuram bija aizdomas, ka tas izraisa
AGEP, bet vairuma gadijumu netika zinots par citam vienlaikus lietotam zalém vai zalém, par kuram
nebija zinams, ka tas varctu izraisit Smagas adas reakcijas. Divos gadijumos, kad tika lietota vienlaiciga
terapija, hronologija liecinaja vairak par folkodinu neka par terapiju, par kuru bija aizdomas, un
folkodina c€lonsakariba Skita ticamaka neka vienlaikus lietotas zales, par kuram bija aizdomas. Turklat
seSos gadijumos folkodins bija vienigas zales, par kuram bija aizdomas . Vairak neka 90% gadijumos
AGERP tiek saistits ar zalu lietoSanu, un dazos gadijumos 3kiet, ka folkodins ir ticamakais AGEP rasanas
iemesls. Par pozitivu reakciju uz zalu atcelSanu bija zinots lielakaja dala gadijumu, tostarp piecos
gadijumos, kad folkodins bija vienigas zales, par kuram bija aizdomas. Visbeidzot, viena gadijuma
veiktie alergiskie testi bija pozitivi zalém, kas satur folkodinu, bet negativi zalém, par kuram bija
aizdomas.

Nemot véra iedarbibu uz pacientu, PRAC secindja, ka starp folkodinu un AGEP rasanos pastav pamatota
ctlonsakariba, un ir javeic izmainas zalu apraksta, lai inform&tu arstus un pacientus, un AGEP
paradiSanas gadijuma lautu savlaicigi partraukt arst€Sanu.

Balstoties uz parskatu par pecregistracijas datiem, PRAC iesaka atjauninat zalu apraksta 4.4. un 4.8.
apakspunktu, lai pievienotu blakusparadibu akiita generalizéta eksanthematoza pustuloze ar biezumu
“nav zinami”. Attiecigi ir atjauninata lietoSanas instrukcija.

Humano zalu savstarpgjas 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 secinagjumiem par folkodinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu folkodinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noverté§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arT citas zales, kas satur folkodinu, vai tadas tiks registrétas
nakotngé, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas
Ipasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apaksSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz@stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

4.4, apakSpunkts

Bridinajums japievieno $adi:

Pacientiem, kuri arstéti ar <zalu nosaukums>, zinots par smagam nevélamam adas reakcijam
(SCAR), ieskaitot akiitu generalizétu eksantematozu pustulozi (AGEP), kas var but dzivibai
bistama vai letala, loti iespéjams pirmaja nedéla. Pacienti jainformé par pazimém un

simptomiem, ka ari rupigi jakontrolé, vai nav adas reakcijas. Ja paradas pazimes un simptomi,
kas norada uz Sim reakcijam, <zalu nosaukums> lietoSana nekavéjoties japartrauc.

. 4.8. apakspunkts

SOK adas un zemadas audu bojajumiem ar biezumu “nav zinami”, japievieno $ada(-as)
blakusparadiba(-s):

AKiita generalizéta eksantematoza pustuloze (skatit 4.4. apakSpunktu)

LietoSanas instrukcija

e 2. punkts:

Nelietojiet <zalu

nosaukums>:

Ja Jums péc <zalu nosaukums> vai citu <saistitu zalu> lietoSanas jebkad ir paradijusies smagi
adas izsitumi vai adas lobiSanas, piislisi un/vai ¢iilas muté

Bridinajumi un

piesardziba lietoSana:

Lietojot <zalu nosaukums>, zinots par nopietnam adas reakcijam, ieskaitot akiitu generalizétu
eksantematozu pustulozi (AGEP). AGEP ir generalizéti, sarkani, zvinaini izsitumi ar izcilniem
zem adas un pusliSiem, kas saistiti ar drudzi. Visbiezaka lokalizacijas vieta: galvenokart
atrodas adas krokas, Uz rumpja un_ augs$éjam ekstremitatém. Vislielakais nopietnu adas
reakciju rasanas risks ir tiesi pirmaja arstéSanas nedéla. Ja Jums rodas smagi izsitumi vai kads
no Siem adas simptomiem, partrauciet lietot <zalu nosaukums> un nekavéjoties sazinieties ar
arstu.

e 4. punkts

Nav zinami: bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

Generalizéti, sarkani un zvinaini izsitumi ar izcilniem zem adas un piusliSiem, saistiti ar drudzi,
arsteSanas sakuma (akuta generalizéta eksantematoza pustuloze). Ja Jums rodas Sie simptomi,
partrauciet lietot <zalu nosaukums> un nekavéjoties sazinieties ar arstu.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2020. gada janvara CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana
valstu kompetentajam iestadém

2020. gada 15. marta

VienoS$anas ievieSana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Ipasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2020. gada 14. maija




