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

Mijiedarbiba ar zaleém (tadas ka, lurazidons, sofosbuvirs, pretretrovirusu lidzekli-
kabotegravirs, fostemsavirs, lenakapavirs), kuras spécigi ietekmé rifampicina spé&ja inducét
zales metabolizéjosos enzimus un transportproteinus.

Nemot véra pieejamos datus par farmakokinétisko mijiedarbibu starp rifampicinu un

¢ HCV infekciju arstésanai lietoto pretvirusu lidzekli sofosbuviru;
e pretretrovirusu lidzekliem kabotegraviru, fostemsaviru, lenakapaviru;
e |urazidonu,

kas izraisa mijiedarbiba ar rifampicinu iesaistito zalu koncentracijas plazma nozimigu pazeminasanos,
kas, visticamak, izraisis to terapeitiskas iedarbibas zudumu, PRAC secinaja, ka attiecigi ir jagroza
rifampicinu saturosu zalu informacija.

Paradoksala zalu izraisita reakcija

Nemot véra spontanajos zinojumos un zinatniskaja literatura pieejamos datus par paradoksalu zalu
izraisitu reakciju, lietojot rifampicinu, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp rifampicinu un paradoksalu
zalu izraisitu reakciju ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka rifampicinu saturoSo zaju
informacija javeic atbilstosi grozijumi.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparejiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par rifampicinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalem, kuras satur rifampicinu, 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)

Mijiedarbiba ar zalém (tadas ka, lurazidons, sofosbuvirs, pretretrovirusu lidzekli-

kabotegravirs, fostemsavirs, lenakapavirs), kuras spécigi ietekmeé rifampicina spéja inducét
zales metabolizéjosos enzimus un transportproteinus.

Ja zalu apraksta un lietoSanas instrukcija jau ir ieklauts lidzigs vai stingraks formuléjums, esosSais
formuléjums ir jasaglaba.

Zalu apraksts

4.3. apakspunkts
Japievieno Sada kontrindikacija:

Rifampicinu nedrikst lietot vienlaikus ar zalem (tadas ka, lurazidons, sofosbuvirs,
Dretretrowrusu lidzekli- kabotegravirs, fos fostemsawrs, lenaka |gaV|rs)l kuras Spéciqgi |etekme ta

4.5. apakspunkts

Japievieno $ada informacija par mijiedarbibu:

Rifampicinu nedrikst lietot vienlaikus ar zalém (tadas ka, lurazidons, sofosbuvirs

pretretrovirusu lidzekli- kabotegravirs, fostemsavirs, lenakapavirs), kuras spécigi ietekmé ta
spéja inducét zales metabolizéjosos enzimus un transportproteinus,. Tiek novérota nozimiga

to koncentracijas plazma pazeminasanas, jo rifampicins spécigi inducé CYP 3A4, P-gp,
UGT1A1, ka rezultata, visticamak, rodas to terapeitiskas efektivitates zudums.

Lietosanas instrukcija
1. Kas Jums jazina pirms rifampicina lietoSanas
Nelietojiet rifampicinu $ados gadijumos

Ja paslaik lietojat kadas no Sim zalem:

o sofosbuviru — pretvirusu zales C hepatita infekcijas arstésanai;
o kabotegraviru, fostemsaviru, lenakapaviru — zales HIV infekcijas arstésanai;

o lurazidonu,

jo rifampicins var pazeminat vairaku zalu, tostarp ieprieks minéto, limeni asinis.

2. Paradoksala zalu izraisita reakcija

Ja zalu apraksta un lietoSanas instrukcija jau ir ieklauts lidzigs vai stingraks formuléjums, esosSais
formuléjums ir jasaglaba.

Zalu apraksts

4.4. apaksSpunkts



Japievieno $ads bridindjums:

Paradoksala zalu izraisita reakcija

var atkal pastiprinaties. Skartajiem pacientiem ir konstatéta esoso tuberkulozes bojajumu
kliniska vai radiologiska pasliktinasanas vai jaunu bojajumu rasanas. Sadas reakcijas ir

novérotas pirmajas nedélas vai ménesos péc tuberkulozes terapijas uzsaksanas. Uzséjumi
parasti ir negativi, un sadas reakcijas parasti neliecina par arstéSsanas nesekmibu.

Sis paradoksalas reakcijas célonis joprojam ir neskaidrs, tacu tiek uzskatits, ka ta varéetu bat
parmeériga imunreakcija. Ja ir aizdomas par paradoksalu reakciju, nepiecieSamibas gadijuma

jauzsak simptomatiska terapija, lai nomaktu parmeérigo imunreakciju. Ieteicams turpinat
planoto kombinéto tuberkulozes terapiju.

Pacientiem lalesaka nekavelotles vérsties péc medlcmlskas |gaI|dZ|basl ja 5|mgtom

simptomi ir klepus, drudzis, nogurums, elpas trukums, galvassapes, éstgribas zudums,

kermena masas zudums vai vajums (skatit 4.8. apaksSpunktu).
4.8. apakspunkts

Organu sistému klasei “Visparégji traucéjumi un reakcijas ievadisanas vieta” japievieno sada nevélama
blakusparadiba ar biezumu “biezi”:

Paradoksala zalu |zra|5|ta reakcija (tuberkulozes S|mptomu, fizisku un radlolomsku pazimju

péc atbilstosas prettuberkulozes terapijas, tiek saukta par paradoksalu reakciju, ko
diagnosticé péc tam, kad ir izslegta paaenta slikta Ildzestlba arstesanal, zalu reznstence.

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms rifampicina lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

So zalu lieto$anas laika nekavéjoties informéjiet arstu

¢ Ja Jums atjaunojas vai pasliktinas tuberkulozes simptomi (skatit 4. punktu “Iespéjamas
blakusparadibas’)

4. lespéjamas blakusparadibas

Biezi: var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem

o Paradoksala zalu izraisita reakcija: tuberkulozes simptomi péc sakotnéjas uzlabosanas
arstésanas laika var atjaunoties vai ari var rasties jauni simptomi. Par paradoksalam
reakcijam zinots jau 2 nedélas un pat 18 ménesus péc prettuberkulozes terapijas
uzsaksanas. Paradoksalas reakcijas parasti ir saistitas ar drudzi, limfmezglu
palielinasanos (limfadenitu), elpas trikumu un klepu. Pacientiem ar paradoksalu zalu

izraisitu reakciju var rasties ari galvassapes, éstgribas zudums un kermena masas
zudums.
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

2025. gada novembra CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nosGtiSana valstu
kompetentajam iestadém

2026. gada 5. janvaris

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas 1pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2026. gada 26. februaris




