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 trimetazidina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi:

Detalizéta datu analizé konstatéts, ka intervala perioda redistracijas apliecibas Tpasnieks sanémis
informaciju par 25 jauniem “vertigo” gadijumiem. Kopuma pé&cregistracijas perioda zinots par

86 “vertigo” gadijumiem, un 16 no tiem bija atziti par butiskiem. Kopuma aprakstits ievérojams skaits
gadijumu, kad bijusi pozitiva reakcija uz zalu lietoSanas partraukSanu, un dazos gadijumos bijusi
pozitiva reakcija uz atkartotu zalu lietoSanas atsaksSanu. Lai gan vairakos “vertigo” gadijumos
konstatéti jauce€jfaktori, 18 no 86 gadijumiem nevar izslégt célonsakaribu ar trimetazidina lietoSanu.

Ka aprakstits literatdra, “vertigo”, it Tpasi gados vecakiem cilvékiem, var bt prognostiskais faktors
kritieniem, kas savukart var bat vadosSais invaliditates célonis. Nemot véra iepriekS minéto, zalu
dokumentacija japapildina, ieklaujot informaciju par “vertigo” risku, biezuma kategorija — “nav zinami”.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru 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 trimetazidinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalem, kas satur aktivo vielu trimetazidinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas
zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novért&jumu ir jamaina zalu redistracijas

nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur trimetazidinu, vai tadas tiks
registrétas nakotng&, CMDh iesaka attiecigi mainit So zalu registracijas nosaclijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



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

Zalu apraksts

- 4.8. apakSpunkts

OSG (organu sistému grupas) sadala “Ausu un labirinta bojajumi” japievieno sada blakusparadiba ar
biezuma kategoriju — “nav zinami”:

“Vertigo”

LietoSanas instrukcija

4. Iesp&jamas blakusparadibas
Citas blakusparadibas

Loti nelielam skaitam cilvéku ir radusas citas blakusparadibas, tacu precizs to rasanas biezums nav
zinams:

“"galvas grieSsanas" sajiuta (vertigo)”



III pielikums

Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

Marta CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana
valstu kompetentajam iestadem

2017. gada 6. maijs

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

2017. gada 5. julijs






