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 tiopentalu, zinatniskie secinajumi ir Sadi.

éajé novertéjuma zinojuma sniegtas zinas par smagam reakcijam uz zalém saistiba ar tiopentalu
konsekventi atbilst potencialiem anafilakses gadijumiem: anafilaktiska reakcija (n=4), anafilaktisks
goks (n=16), anafilaktoida reakcija (n=3), anafilaktoids Soks (n=1), apsartums (n=8), eritéma (n=9),
bronhu spazmas (n=16), péksns asinsrites vajums (n=4), oks (n=2). Saja intervala papildus
Eudravigilance ir minéti 148 anafilakses gadijumi saistiba ar tiopentalu. C€lonibas novértéjumu visos
gadijumos izslédza sakara ar ierobeZotu informaciju un iesp&ju sajaukt ar lidzigam zalém. Tomér
ieprieks ir publicéti slimibu apraksti, kuros céloniska sakariba starp anafilaksi un tiopentala ievadisanu
tika konstatéta ar alergijas testésanu (pieméram, perkutaniem adas testiem, intradermaliem adas
testiem, lidzgulsnésanas testu, pasivas parnesanas testu, cilvéka bazofilu degranulacijas testiem un
leikocitu histamina izdaliSanas testu). Izvért&jot visus datus, PRAC uzskata, ka ir pietiekami daudz
pieradijumu céloniskas saistibas pamatosanai un tadél zalu informacija ir japievieno anafilaktiska
reakcija ar nezinamu biezumu.

Tapéc, nemot véra parskatitaja(-os) PADZ pieejamos datus, PRAC secinaja, ka izmainas tiopentalu
saturosu zalu informacija ir pamatotas.

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

Registracijas apliecibas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par tiopentalu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur tiopentalu, 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. CMDh iesaka attiecigi mainit registracijas apliecibas ari citam papildu zalém, kas satur
tiopentalu un ir paslaik redistrétas ES vai kuru redistracijas procediras ES tiks veiktas nakotné.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajas nodalas (jaunais teksts ir pasvitrots un
izcelts, dzéstais teksts — parsvitrets)

Zalu apraksts

. 4.8. apakSpunkts

Organu sistému klasei (OSK) “Iminas sistémas traucéjumi” ar biezumu “nav zinams” japievieno sada
nevélama blakusparadiba: anafilaktiska reakcija

LietoSanas instrukcija

. 4. punkts
4. punkta sakuma ir jaievieto $ads teksts:

Ja Jus noveérojat kadu no turpmak minétajiem simptomiem, nekavéjoties sazinieties ar savu
arstu — Jums var bt nepiecieSama neatliekama mediciniska palidziba:

apgruatinata elposana, séksana, izsitumi, nieze, natrene un reibonis. Ta var bit smaga




111 pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

CMDh 2016. gada decembra sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana
valstu kompetentajam iestadem

2017. gada 28. janvaris

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

2017. gada 29. marts




