I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par prometazina periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot véra literatlra, spontanos zinojumos pieejamos datus par riskiem, tostarp dazos gadijumos cieSu
laika saistibu, un nemot véra ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka ir c€lonsakariba starp
prometazinu un psihiatriskam un neirologiskam nevélamam reakcijam uz zalém, laundabigu
neiroleptisko sindromu, QT intervala pagarinasanos (tostarp Torsade de pointes), trombocitopéniju
(zalém, kam vél nav ieklauts plasaks termins, pieméram, ka asins diskrazijas), un ar intravenozu
ievadiSsanu saistitu audu bojajumu ir vismaz pamatoti iespé&jama. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza
informacija par sistémiskas lietoSanas zalém, kas satur prometazinu (iekskigi lietojamam zalém un
parenterali lietojamam zalém).

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDAh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparéjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par prometazinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalem, kuras satur aktivo(-as) vielu(-as) prometazinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit regdistracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Iekskigi lietojamas zales:

Zalu apraksts

4.4, apakSpunkts
Bridinajums japievieno sadi:
QT intervals

Ta ka fenotiazini var pagarinat QT intervalu, ir jaievéro piesardziba, arstéjot pacientus ar
izteiktu bradikardiju, sirds un asinsvadu slimibam, kuriem ir iedzimta QT intervala
pagarinasanas forma, un lietojot vienlaicigi ar citam zalém, kas izraisa QT intervala

pagarinasanos.

. 4.5, apakspunkts

Ipasa piesardziba jaievéro, lietojot prometazinu vienlaikus ar citam zalém, kas izraisa QT
intervala pagarinasanos, tostarp tadam zalém ka antipsihotiskie lidzekli, t. i., daZiem
fenotiaziniem (hlorpromazins, levomepromazins), benzamidiem (sulpirids, amisulprids,
tiaprids), pimozidu, haloperidolu, droperidolu, citalopramu, halofantrinu, metadonu,
pentamidinu un moksifloksacinu.

o 4.8. apakspunkts

Organu sistému klasei “Sirds funkcijas trauc&jumi” japievieno sadas blakusparadibas ar biezumu “nav
zinams”:

QT intervala pagarinasanas, Torsade de pointes

Organu sistému klasei “Nervu sistémas traucéjumi” japievieno sadas blakusparadibas ar biezumu “nav
zinams”:

laundabigs neiroleptiskais sindroms, psihomotora hiperaktivitate

Organu sistému klasei “Psihiskie traucé&jumi” japievieno sadas blakusparadibas ar biezumu “nav
zinams”:

halucinacijas, agresija

Organu sistému klasei “Asins un limfatiskas sistémas traucé&jumi” japievieno $adas blakusparadibas ar
biezumu “nav zinams":

trombocitopéenija
o 4.9. apakspunkts
Pardozésanas pazimju un simptomu ieteikumi jagroza Sadi:

Fenotiazina pardozésanas gadijuma ir aprakstits pagarinats QT intervals un smagi aritmiju
gadijumi ar letalu iznakumu.




LietoSanas instrukcija

o 2. punkts
Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms <zales> lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai medmasu, ja:

Jums ir nopietnas sirds problemas

Jums personiqgi vai gimenes anamnézé ir jebkada sirds slimiba

Jums ir neregulara sirdsdarbiba
Citas zales un [...]

Pastastiet arstam vai farmaceitam ari par visam zalem, kuras lietojat, pédéja laika esat
lietojis vai varétu lietot:

Zales, kas var ietekmét Jisu sirds ritmu

o 4. punkts
BieZzums “nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)”:

Patolodiska sirds elektriska aktivitate, kas ietekmé tas ritmu, tostarp dzivibai bistamus ritma
traucejumus

Nopietna reakcija ar drudzi, stiviem muskuliem, asinsspiediena izmainam un komu
(laundabigais neiroleptiskais sindroms)

Zems trombocitu limenis asinis (kas var izraisit asinosanu un zilumus)

Nemiers

Halucinacijas

Agresija



Parenterali lietojamas zales:

Zalu apraksts
. 4.4, apaksSpunkts
Bridinajums japievieno $adi:

Audu bojajums, tostarp gangréna

Intravenoza injekcija javeic loti uzmanigi, lai izvairitos no ekstravazacijas vai nejausas
intraarterialas injicésanas, kas var izraisit nekrozi un periféro gangrénu. Ja pacients siadzas
par sapém intravenozas injekcijas laika, nekavejoties partrauciet injekciju, jo ta var bat
ekstravazacijas vai nejausas intraarterialas injiceSanas pazime. Intramuskulara injekcija ari

javeic uzmanigi, lai izvairitos no nejausas subkutanas injicésanas, kas var izraisit lokalu
nekrozi.

QT intervals

Ta ka fenotiazini var pagarinat QT intervalu, ir jaievéro piesardziba, arstéjot pacientus ar
izteiktu bradikardiju, sirds un asinsvadu slimibam, kuriem ir iedzimta QT intervala
pagarinasanas forma, un lietojot vienlaicigi ar citam zalem, kas izraisa QT intervala

pagarinasanos.

. 4.5, apakspunkts

Ipasa piesardziba jaievéro, lietojot prometazinu vienlaikus ar citam zalém, kas izraisa QT
intervala pagarinasanos, tostarp tadam zalém ka antipsihotiskie lidzekli, t. i., daZiem
fenotiaziniem (hlorpromazins, levomepromazins), benzamidiem (sulpirids, amisulprids,
tiaprids), pimozidu, haloperidolu, droperidolu, citalopramu, halofantrinu, metadonu,

pentamidinu un moksifloksacinu.

o 4.8. apakspunkts

Organu sistému klasei “Sirds funkcijas trauc&jumi” japievieno sadas blakusparadibas ar biezumu “nav
zinams”:

QT intervala pagarinasanas, Torsade de pointes

Organu sistému klasei “Psihiskie traucé&jumi” japievieno Sadas blakusparadibas ar biezumu “nav
zinams”:

halucinacijas, agresija

Organu sistému klasei “Nervu sistémas traucéjumi” japievieno Sadas blakusparadibas ar biezumu “nav
zinams”:

laundabigs neiroleptiskais sindroms, psihomotora hiperaktivitate

Organu sistému klasei “Asins un limfatiskas sistémas traucé&jumi” japievieno $adas blakusparadibas ar
biezumu “nav zinams":

trombocitopénija
o 4.9. apakspunkts

Pardozeésanas pazimju un simptomu ieteikumi jagroza sadi:

gadijumi ar letalu iznakumu.




LietoSanas instrukcija
o 2. punkts
Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms <zales> lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai medmasu, ja:

Jums ir nopietnas sirds problémas

Jums personigi vai gimenes anamnézé ir jebkada sirds slimiba

Jums ir nerequlara sirdsdarbiba

Citas zales un [...]

Pastastiet arstam vai farmaceitam ari par visam zalém, kuras lietojat, pédéja laika esat
lietojis vai varétu lietot:

zales, kas var ietekmeét Jiasu sirds ritmu.

o 3. punkts

Zalu lietosana

Ja lietosanas laika vai neilgi péc tas jatat dedzinasanu vai sapes, nekavéjoties pastastiet par
to arstam vai medmasai.

o 4. punkts
Biezums “nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)”:

Patologiska sirds elektriska aktivitate, kas ietekmé tas ritmu, tostarp dzivibai bistamus ritma
traucejumus

Nopietna reakcija ar drudzi, stiviem muskuliem, asinsspiediena izmainam un komu

(laundabigais neiroleptiskais sindroms)

Zems trombocitu limenis asinis (kas var izraisit asinosanu un zilumus)

Nemiers

Halucinacijas

Agresija



III pielikums

Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana:

2024. gada decembris CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nositiSana valstu
kompetentajam iestadém

2025. gada 27. janvaris

Nostajas ieviesana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2025. gada 27. marts




