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 terbutalina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secindjumi ir Sadi.

Nemot véra pieejamos datus, kas publicéti zinatniskaja literatlra no kliniskajiem pétijumiem un plasiem
novérosanas pétijumiem, kas balstiti uz populaciju, un nemot véra ticamo darbibas mehanismu, PRAC
uzskata, ka terbutalinu saturo$u atvieglojoSo zalu parmériga lietoSana ir nozimiga un ir saistita ar astmas
kontroles pasliktinasanos un dzivibai bistamas astmas saasinasanas risku. Turklat, nodrosinot astmas
pacientiem tikai terbutalinu saturoSas atvieglojoSas zales, netiek arstéts pamata esoSais iekaisuma
stavoklis un pacienti tiek paklauti terbutalina parmerigai lietoSanai ar ta nevélamam sekam. Pacientiem
un veselibas apripes specialistiem atkartoti jauzsver terbutalina parmérigas lietoSanas riski, tostarp
jaiesaka nelietot terbutalina monoterapiju intermitéjosas/vieglas astmas gadijuma.

PRAC secinaja, ka ir attiecigi jagroza informacija par zalém, kas satur terbutalinu inhalacijas pulveri un
izsmidzinama skiduma devas.

CMDh piekrit PRAC zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

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

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur terbutalinu, vai tadas tiks registréetas
nakotng&, CMDh iesaka saistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam / redistracijas apliecibas
Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts (inhalacijas pulveris un skidums smidzinasanai)
. 4.4. apakSpunkts

Pacientiem, kuriem tiek noziméta requlara pretiekaisuma terapija, jaiesaka turpinat lietot
pretiekaisuma zales pat tad, ja simptomi_ mazinas un viniem nav nepiecieSams <pieskirtais

nosaukums=>.

Ja ieprieks efektiva dozéSanas shéma vairs nenodrosina tadu pasu simptomatisku atvieglojumu,
pacientam péc iespé&jas atrak jameklé mediciniska palidziba, jo tas var liecinat par astmas
pasliktinasanos, un béta-2-ageonistu-atkartota-inhalacija-nedrikstaizkavét tadél ir nepiecieSams

atkartoti novertéet astmas terapiju.

Islaicigas darbibas béta-agonistu parmériga lietoSana var maskét pamatslimibas progresésanu
un veicinat astmas kontroles pasliktinasanos, izraisot paaugstinatu smagas astmas
paasinajumu un mirstibas risku.

Pacientiem, kuri lieto vairak neka divas reizes nedéla papildu tertabulinu “péc vajadzibas” . ir
atkartoti jaizverte, lai atbilstodi pielagotu arstésanu, jo Siem pacientiem pastav terbutalina
parmeérigas lietoSanas risks.

LietoSanas instrukcija

3. punkts K3 lietot <z3/u nosaukums=>

<Pieskirtais nosaukums=> jalieto péc nepiecieSamibas, nevis requlari.

séksana vai apgrutinata elpo3ana) pasliktinas vai ja trukst elpas, lai runatu, éstu vai qulétu.

Ja Jums nepiecieSamas lielakas <zalu nosaukums=> devas neka parasti, lai atvieglotu elpoSanas
trauc&jumus, Jums péc iespéjas atrak jakonsultéjas ar arstu. Tada gadijuma Jums var but nepiecieSamas
papildu zales astmas kontrolei.

Ja lietojat <pieskirtais nosaukums=> vairak neka divas reizes nedéla astmas simptomu
arstésanai, tas liecina par slikti kontrolétu astmu un var palielinat smagu astmas Iékmju
(astmas pasliktinasanas) risku, kam var bt nopietnas komplikacijas un kas var apdraudét
dzivibu vai pat izraisit navi. Jums péc iespé&jas atrak jasazinas ar arstu, lai parskatitu astmas
terapiju.

Ja katru dienu lietojat zales pret plausSu iekaisumu, piemeéram, “inhaléjamos kortikosteroidus”,
ir svarigi turpinat to lietot requlari, pat tad, ja juataties labak.




111 pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2022. gada septembra CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosatiSana
valstu kompetentajam iestadem

2022. gada 28. oktobris

VienoSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2022. gada 29. decembris




