| pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novért&juma zinojumu par primidona periodiski atjaunojamiem dro$uma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot v&éra literatlira un spontanajos zinojumos pieejamos datus par zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju
un sistémiskiem simptomiem (DRESS), ka arT nemot véra to, ka DRESS ir zinama blakusparadiba saistiba
ar fenobarbitalu, par kuru primidons ekstensivi metabolizgjas, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp
primidonu un DRESS ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secina, ka zalu informacija par zalém, kas satur
primidonu, ir javeic atbilstosas izmainas.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto 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 primidonu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur primidonu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacTjumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arT citas zales, kas satur primidonu, vai tadas tiks registrétas
nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzgjam/registracijas apliecibas
Tpasniekiem nemt véra o CMDh nostaju.



Il 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 4.4, apakSpunkts:
Smagas adas reakcijas
Saistiba ar primidona lietoSanu ir zinots par tddam dzivibai bistamam adas reakcijam ka Stivensa-
DZonsona sindroms (SJS), toksiska epidermala nekrolize (TEN) un zalu izraisiti izsitumi ar eozinofiliju
un sistémiskiem simptomiem (drug rash with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS).
Pacienti jainforme par pazimém un simptomiem un ripigi jauzrauga, vai viniem neattistas adas reakcijas.
Augstakais SJS, TEN vai DRESS attistibas risks ir pirmo arsté$anas ned¢lu laika. Ja ir SJS, TEN vai
DRESS simptomi (piem., progres€josi zalu izraisiti izsitumi, biezi ar piisliSiem vai glotadas bojajumiem),
primidona lieto$ana japartrauc.
Agrina diagnozes noteik$ana un tilitéja aizdomas turamo zalu lietoSanas partraukSana nodroSina labakos
SJS, TEN un DRESS arsté$anas rezultatus. Agrina zalu lietoSanas partraukSana ir saistita ar
labaku prognozi. Ja pacientam, lietojot primidonu (vai fenobarbitalu), ir attistijies SIS, TEN vai DRESS,
pacients vairs nekad nedrikst atsakt primidona lietoSanu. (skatit 4.8. apakSpunktu).

e 4.8. apakSpunkts
Organu sistémas klasé "Adas un zemadas audu bojajumi” ir jaieklauj $ada nevélama blakusparadiba ar
bieZumu “nav zinami”:
zalu izraistti izsitumi ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS) (skatit
4.4. apakSpunktu).

Lietosanas instrukcija

e 2. punkts:
Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Saistiba ar primidona lietoSanu ir zinots par potenciali dzivibai bistamiem izsitumiem uz adas (Stivensa-
DzZonsona sindromu, toksisku epidermalo nekrolizi vai DRESS sindromu), kas sakotngji paradas ka
sarkanigi mérkim lidzigi plankumi vai aplveida laukumi uz kermena, biezi ar pusliSiem centra. Papildu
pazimes var but ari Cilas mutes dobuma, rikle, deguna, uz dzimumorganiem, ka ari konjunktivits
(sarkanas un pietiiku$as acis).
Sie potenciali dzivibai bistamie izsitumi bieZi attistas kopa ar gripai lidzigiem simptomiem. Izsitumi var
progresét lidz plasi izplatitiem pasliS§iem vai adas lobiSanas simptomiem. Augstakais nopietnu adas
reakciju attistibas risks ir pirmo arsté$anas nedélu laika. Ja, lietojot primidonu vai jebkadas citas zales, kas
satur fenobarbitalu, Jums attistas Stivensa-Dzonsona sindroms, wai—toksiska epidermala nekrolize vai
DRESS sindromes, Jiis vairs nekad nedrikstat atsakt So zalu lietoSanu.
Ja Jums rodas izsitumi vai Sie adas simptomi, partrauciet lietot primidonu un nekavéjoties
konsultgjieties ar arstu un pastastiet par So zalu lietoSanu.*

*Pedgjais teikums ir jau iezZiméts treknraksta Farmakovigilances darba grupas (Pharmacovigilance Working Party — PhVWP)

ieteiktaja redakcija un nav jauns papildinajums. Papildinajums ir iezZim&ts ar sarkanu un pasvitrots.



e 4. punkts:
Nav zinami (biezumu nevar noteikt pec pieejamiem datiem)

Ir zinots par potenciali dzivibai bistamiem izsitumiem uz adas (zalu izraisitiem izsitumiem ar
eozinofiliju un sistéemiskiem simptomiem) (skatit 2. punktu).
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoS$anas pienemsana

2021. gada februara CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nostitiSana valstu
kompetentajam iestadém

2021. gada 11. aprilis

VienoS$anas ievieS$ana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)

2021. gada 10. janijs




