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 natrija citrata/natrija laurilsulfoacetata, natrija
citrata/natrija laurilsulfoacetata/sorbita periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma zinojumu(-iem),
zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra pieejamos datus par anafilaktiskam reakcijam un anafilaktiska Soka gadijumiem no
nopietniem spontanajiem zinojumiem, dazos gadijumos cieSu saistibu laika un viena anafilaktiskas
reakcijas gadijuma ar pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partraukSanu un atkartotu zalu lietoSanas
uzsaksanu, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp natrija citrata/natrija laurilsulfoacetata/sorbita lietoSanu
un nevélamu blakusparadibu — anafilaktisku reakciju vai anafilaktisko Soku - ir noskaidrota. PRAC secina,
ka attiecigi jagroza natrija citratu/natrija laurilsulfoacetatu un natrija citratu/natrija
laurilsulfoacetatu/sorbitu saturoSu zalu, kas indicétas simptomatiska aizcietéjuma arstéSanai, informacija.

Tiek noradits, ka dazu nacionalo zalu informacija jau ir ieklautas Sis nevélamas blakusparadibas; attieciba
uz Sim zalém atjaunindjums nav nepiecieSams.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (The
Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures - CMDh) ir izskatijusi PRAC
ieteikumu un piekrit PRAC visparéjiem secinajumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par natrija citratu/natrija laurilsulfoacetatu, natrija
citratu/natrija laurilsulfoacetatu/sorbitu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba zalém, kas satur
natrija citratu/natrija laurilsulfoacetatu, natrija citratu/natrija laurilsulfoacetatu/sorbitu, ir nemainiga, ja
tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit regdistracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

Zalu apraksta 4.8. apaksSpunkta organu sistému klasei “Imiinas sistémas traucéjumi” ar biezumu
“nav zinams” japievieno Sada nevélama blakusparadiba:

Anafilaktiska reakcija

Paaugstinata jutiba (pieméram, natrene)

Lietosanas instrukcija
4. punkts. Iespéjamas blakusparadibas

Partrauciet lietot <zalu nosaukums> un nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja pamanat kadu no sadam
nevélamam blakusparadibam:

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

- Peksna, smaga_ alergiska reakcija ar apgruatinatu elposanu, pietikumu, paatrinatu
sirdsdarbibu, svisanu, apreibuma sajitu, samanas zudumu (anafilaktiska reakcija, tai

skaita Soks).

Ta ka anafilaktiska reakcija tiek uzskatita par nopietnu nevélamu blakusparadibu, St informacija vispirms
jaizce] lietosanas instrukcijas 4. punkta.



III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana 2025. gada oktobra CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nositiSana valstu 30.11.2025.
kompetentajam iestadém:

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis 29.01.2026.
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):




