I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertéjuma zinojumu par sulprostona periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Registracijas apliecibas ipasnieks konstat&jis kopuma 26 hipertensijas gadijumus, kas saistiti ar
sulprostona lietosanu. Vadosa dalibvalsts, veicot mekleSanu Eudravigilance vietng, konstatgjusi

18 gadijumus. Hipertensijas gadijumu analize liecina par c€lonisku sakaribu starp hipertensiju un
sulprostona lietoSanu. Vairakos gadijumos hipertensija bija saistita ar nopietniem sirdsdarbibas
traucgjumiem, piemeram, plausu tiisku. Augstu risku noveroja sados apstaklos: ja tika lietota cita veida
terapija peécdzemdibu atoniskas asinoSanas arstéSanai (oksitocins, metilergometrins, fenilefrins u.c.) vai, ja
sievietei jau ieprieks bijusi hipertensija. Tomer, galvenais hipertensijas iemesls bija sulprostona
sakotngjais ievadiSanas atrums lielaks par 100 pg/h vai ta nepakapeniska palielinasana (nepietickamas
terapeitiskas atbildes reakcijas gadijuma). Tapéc zalu informacija janorada hipertensijas risks, vienlaikus
ar kliniskajiem ieteikumiem riska mazinasanai, pieméram, pakapeniska sulprostona ievadi$anas atruma
palielinasana, ja 100 pg/h deva nav efektiva. Tadgjadi, nemot vera izskatitajos PADZ sniegtos datus,
PRAC uzskata, ka izmainas sulprostonu saturoso zalu informacija ir pamatotas.

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

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

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

CMDM ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arT citas zales, kas satur sulprostonu, vai tadas tiks registrétas
nakotng, CMDh iesaka attiecigi mainit $o zalu registracijas nosacijumus.



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

. 4.4, apaksSpunkts

Peéc bridindjuma par kardiovaskuldro risku japievieno Sads bridinajums:

Ta ka var veidoties bradikardija un/vai izmainas asinsspiedieni, javeic atbilsto$as sirds un
asinsrites raditaju parbaudes.

Pécregistracijas perioda sulprostona lietotajiem zinots par hipertensijas gadijumiem, kas reizém
bija saistiti ar nopietnam Kkardiovaskularam reakcijam, it ipasi, ja netika ievérots sakotnéjais
ieteiktais ievadiSanas atrums (virs 100 pg/h) vai, ja nepietickamas terapeitiskas atbildes reakcijas
gadijuma ievadiSanas atrums netika palielinats pakapeniski.

Ja nepietieckamas terapeitiskas iedarbibas dél nepiecieSams palielinat ievadiSanas atrumu, tas javeic
pakapeniski, lai izvairitos no kardiovaskularam komplikacijam. Hipertensija parasti normalizéjas
30 minasSu laika péc devas samazinaSanas vai péc sulprostona lietoSanas partraukS$anas.

. 4.8. apakspunkts

Organu sistemas klasifikdcijas sadala Asinsvadu sistemas traucejumi japievieno sada(-as) nevelama(-as)
blakusparadiba(-as) ar bieZumu nay zinams:

.Hipertensija”

LietoSanas instrukcija
e 4. punkts Iespgjamas blakusparadibas:

Paaugstinats asinsspiediens (bieZums nav zinams).




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana: 2017. gads, janvaris CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosiitisana valstu | 2017. gada 11. marts
kompetentajam iestadem:

VienoSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 2017. gada 10. maijs
(registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu):
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