I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot veéra Farmakovigilances riska verté€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par sotalola periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot vera pieejamos datus par alop&ciju, parmerigu svisanu un trombocitopeniju saistiba ar sotalola
lietosanu, ieskaitot gadijumus ar cieSu saistibu laika, un to, ka §Ts nevélamas blakusparadibas ir béta
blokatoru zalu klasei raksturiga iedarbiba, vadosa dalibvalsts uzskata, ka c€lonsakariba starp sotalolu
un alop&ciju, parmerigu svisanu un trombocitop&niju ir vismaz pamatoti iesp&jama.

Zalu apraksta 4.8. apakSpunkts aktualiz€jams, pievienojot nevélamas blakusparadibas alopéciju,
parméerigu svisanu un trombocitopéniju ar biezumu “nav zinami”. LietoSanas instrukcija ir atbilstosi
aktualizgta.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDAh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par sotalolu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu sotalolu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveért§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arT citas zales, kas satur sotalolu, vai tadas tiks registrétas
nakotng, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas
Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.8. apaksSpunkts

OSK punktam “Adas un zemadas audu bojajumi” japievieno $adas nevélamas blakusparadibas ar
bieZumu “nav zinami”:

* alopécija;
e parmeériga svisana.

OSK punktam "Asins un limfatiskas sist€émas traucgjumi” japievieno $ada nevelama blakusparadiba ar
bieZumu “nav zinami’:

¢ trombocitopénija.

LietoSanas instrukcija

. 4. punkts

Citas blakusparadibas

Nav zinami (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):

¢ matu izkriSana;

e parmériga svisana;

e patologiski zems trombocitu, saukti ar par asins platnitém, Iimenis asinis.




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDF vienoSanas pienemsana

2020. gada aprila CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosiitisana
valstu kompetentajam iestadem

2020. gada 14. junijs

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

2020. gada 13. augusts
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