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 prednizona periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra literattira pieejamos datus par tireotoksisko periodisko paralizi, tai skaita ar cieSu saistibu
laika dazos gadijumos, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partraukSanu, un nemot veéra ticamo
darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp prednizonu un tireotoksisko periodisko
paralizi pacientiem ar hipertireozi ka pamatslimibu ir vismaz pamatoti iespgjama. PRAC secinajusi, ka
veicami attiecigi grozijumi prednizonu saturoSu zalu informacija.

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

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

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

zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.
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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. apakSpunkts

Japievieno $ads bridinajums:

Pacientiem ar hipertireozi un prednizona izraisitu hipokaliemiju var rasties tireotoksiska

periodiska paralize (TPP). TPP ir jaapsver pacientiem, Kuri tiek arstéti ar prednizonu un
Kuriem ir muskulu vijuma pazimes un simptomi, Ipasi pacientiem ar hipertireozi.

Ja ir aizdomas par TPP, nekavéjoties jakontrolé kalija Iimenis asinis un javeic atbilstosSi
pasakumi, lai nodroSinatu normala kalija Iimena atjaunoS$anos asinis.

LietoSanas instrukcija
. 2. Kas Jums jazina par [pieskirtais nosaukums] lietoSanu
Bridinajumi un piesardziba lictoSana

Pirms [Pieskirtais nosaukums] lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu.

[...]

- Ja Jums ir pastiprinata vairogdziedzera aktivitate (hipertireoze).

[...]

Nekavéejoties sazinieties ar arstu, ja prednizona lietoSanas laika rodas muskulu vajums, muskulu
sapes, krampiji un stivums. Sie simptomi var liecinat par stavokli, ko sauc par tireotoksisko
periodisko paralizi un tie var rasties pacientiem ar pastiprinatu vairogdziedzera aktivitati
(hipertireozi), kuri tiek arstéti ar prednizonu. Lai mazinatu §is veselibas problémas, var biit
nepiecieSama papildu arsteSana.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienems$ana 2025. gada oktobra CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nostitiSana valstu | 01/10/2025
kompetentajam iestadém

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis 29/01/2026
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):




