I pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojumi registracijas apliecibas(-u) nosacijumu izmainai



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

Committee — PRAC) noveértéjuma zinojumu par racekadotrila periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot véra spontanajos zinojumos un literatura pieejamos datus par zalu izraisitu reakciju ar
eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS) un anafilaktisko Soku, tai skaitd dazos gadijumos ar
ciesu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas atcelSanu un/vai atsaksanu, PRAC uzskata, ka
célonsakariba starp racekadotrilu un zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem
(DRESS) un starp racekadotrilu un anafilaktisko Soku ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka
attiecigi jagroza zalu informacija racekadotrilu saturosam zalém.

P&c PRAC ieteikumu izskatiSanas Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto proceddru
koordinacijas grupa (Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-
Human — CMDAh) piekrit PRAC vispare€jiem secinajumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par racekadotrilu, CMDh uzskata, ka racekadotrilu
saturoso zalu ieguvuma un riska lidzsvars ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija .

CMDh iesaka mainit So zalu registracijas nosacijumus.



II pielikums

Valsts limeni registréto zalu produktu informacijas grozijumi



Grozijumi, kas jaieklauj attiecigajas produkta informacijas sadalas (jaunais teksts pasvitrots
un pustrekns)

Zalu apraksta kopsavilkums

. 4.4, apaksSpunkts

Japievieno sads bridinajums:
Smagas nevélamas adas blakusparadibas (SCAR)

Salstlba ar racekadotrlla lietosanu zmots par smagam adas nevelama]am blakusparadlbam

kas var but dzivibai bistami vai letali. Pacienti jabridina par pazimém un simptomiem un rupiqgi

janoveéro, vai nerodas adas reakcijas. Ja rodas pazimes un simptomi, kas liecina par DRESS,
racekadotrila lietoSana nekavéjoties japartrauc un jaapsver alternativa terapija. Ja, lietojot
racekadotrilu, pacientam ir attistijies DRESS, arstéSanu ar racekadotrilu nekada gadijuma
nedrikst atsakt.

. 4.8. apakspunkts

DroSuma profila kopsavilkums

Saistiba ar racekadotrila lietoSanu zinots par smagam adas nevélamajam blakusparadibam
(SCAR), ieskaitot zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem (DRESS)

(skatit 4.4. apakspunktu).

Nevélamas blakusparadibas tabulas veida

Organu sistémas klasé “Adas un zemadas audu traucé&jumi” japievieno $ada(as) nevélama(as)
blakusparadibas ar biezumu ‘nav zinams':

e Zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS)

Organu sistémas klasé “Iminas sistémas traucéjumi” japievieno sada(as) nevélama(as) blakusparadibas
ar biezumu ‘nav zinams":

o Anafilaktiskais Soks
Lietosanas instrukcija
e 2. punkts — Kas Jums jazina pirms racekadotrila lietoSanas
NELIETOJIET racekadotrilu:

¢ Ja péc racekadotrila lietoSanas Jums kadreiz ir bijusi smagi adas izsitumi vai adas

Bridinajumi un piesardziba lietoSana - Ievérojiet ipasu piesardzibu, lietojot racekadotrilu:

Saistiba ar racekadotrila lietoSanu zinots par smagam adas nevélamajam blakusparadibam,
ieskaitot zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS).
Partrauciet racekadotrila lietoSanu un nekavéjoties mekléjiet medicinisko palidzibu, ja
novérojat kadu no simptomiem, kas saistiti ar Sim smagajam adas reakcijam, kas aprakstitas
4. punkta .




e 4. punkts - Iespé&jamas blakusparadibas

Partrauciet racekadotrila lietoSanu un nekavéjoties meklejiet medicinisko palidzibu, ja
novérojat kadu no Siem simptomiem:

sindroms)

Apgriatinata elposana, pietikums, apreibums, paatrinata sirdsdarbiba, sviSsana un
samanas zuduma sajuta, kas ir péksnas smagas alerdiskas reakcijas simptomi



III pielikums

Sis nostajas istenosanas grafiks



Sis nostajas istenosanas grafiks

2023. gada

CMDh vienosanas pienemsana: )
14. decembris

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositiSana valstu kompetentajam 2024. gada
iestadem: 1. februaris
Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis ( redistracijas apliecibas 2024. gada 28. marts

Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu):




