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 trimetazidina periodiski atjaunojamo drosuma
zinojumu (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra no spontanajiem zinojumiem pieejamos datus par zalu reakciju ar eozinofiliju un
sistémiskiem simptomiem (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms — DRESS), taja
skaita gadijumus ar cieSu saistibu laika un pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partrauksanu, vadosa
dalibvalsts uzskata, ka celonsakariba starp trimetazidinu un zalu reakciju ar eozinofiliju un
sist€miskiem simptomiem (DRESS) ir vismaz pamatoti iesp&jama. Vadosa dalibvalsts secinaja, ka ir
nepiecieSams atbilstosi grozit trimetazidinu saturo$o zalu informaciju.

Turklat, nemot véra no spontanajiem zinojumiem pieejamos datus, taja skaita gadijumus ar cieSu
saistibu laika un pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partrauksanu, vadosa dalibvalsts uzskata, ka
c€lonsakariba starp trimetazidinu un parest€ziju ir vismaz pamatoti iespgjama. Vadosa dalibvalsts
secinaja, ka ir nepiecieSams atbilsto$i grozit par trimetazidinu saturoSo zalu informaciju.

Cilvekiem paredz&to zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz€to procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par trimetazidinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kuras satur aktivo vielu trimetazidinu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas
zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

1. Ieteikums par zalu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS)
Zalu apraksts

e 4.4, apakSpunkts Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Sekojosais teksts ir japievieno esosajam tekstam zalu apraksta 4.4. apakspunkta par smagam adas
reakcijam (piem., AGEP). Ja lidzigs formulejums vél nav ieviests, tas ir pilniba jaievies. Ja zalu
informacija jau ir ieklauts lidzigs vai stingraks ieteikums par SCARs, lidzigais vai stingrakais

ieteikums paliek speka, un tas ir jasaglaba.

Smagas nevélamas adas blakusparadibas (severe cutaneous adverse reactions — SCARs)

Saistiba__ar__trimetazidina __ terapiju__ir _zinots par tadam__smagam nevélamam adas
blakusparadibam (SCARs) ka zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem
(drug reaction _with eosinophilia _and _systemic symptoms, DRESS) un akiita generalizéta
eksantematoza pustuloze (acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP), kas var biit dzivibai
bistamas vai letalas. Parakstot zales, pacienti_jainformé par adas reakciju pazimém un
simptomiem un riipigi janovéro. Ja rodas So reakciju pazimes un simptomi, trimetazidina
lietoSana nekavéjoties japartrauc un jaapsver alternativa arsté$ana (ja piemérots).

o 4.8. apakSpunkts Nevélamas blakusparadibas
Organu sistéemu klasifikacijas sadala “Adas un zemadas audu bojajumi”

Biezums: Nav zinams - zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS).
akiita generalizéta eksantematoza pustuloze (4AGEP) (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSanas instrukcija
e 2. punkts Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas

Saistiba ar <zafu nosaukums> ir zinots par tadam smagam nevélamam adas blakusparadibam ka
zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem (drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) un akiita generalizéta eksantematoza pustuloze
(acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP). Partrauciet lietot <zafu nosaukums> un
nekavgjoties meklgjiet medicinisko palidzibu, ja novérojat kadu no simptomiem, kas saistiti ar $o
nopietno adas reakciju, kas aprakstita 4. punkta.

e 4. punkts Iespéjamas blakusparadibas

Partrauciet lietot <zalu nosaukums> un joti i icHH -
noverejatkadune-Siem-simptomiem: nekavejoties sazinieties ar arstu, ja noverojat kadu no talak

minétajam blakusparadibam:
Nav zinams: biezumu nevar noteikt pec pieejamajiem datiem

° Plasi izplatiti izsitumi, augsta kermena temperatiira, aknu enzimu limena

aaugstinasanas, parmainas asins aina (eozinofilija), palielinati limfmezgli un citu kermena

organu iesaistiSanas (zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem, kas ir




zinama ari ka DRESS). Skatit ari 2. punktu (DRESS sindrems-vaizalu paaugstinatasjutibas
sindroms).

) Nopietni generalizéti sarkani adas izsitumi ar pusliSu veidoSanos

2. Ieteikums par paresteéziju

Zalu apraksts
e 4.8. apakSpunkts Nevélamas blakusparadibas
Organu sistemu klasifikacijas sadala “Nervu sistémas traucejumi”

Biezums: Retak

Parastezija

LietoSanas instrukcija
4. punkts - Iespgjamas blakusparadibas
Retakas blakusparadibas: var skart 1 no 100 cilvekiem.

e nepatikama sajiita ada, pieméram, tirpSana vai kukainu rapoSanas sajiita (parestezija).
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsSana

CMDh sanaksme 2024. gada aprilis

(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

Nostajas pielikumu tulkojumu nostitiSana 10/06/2024
valstu kompetentajam iestadem
Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis 08/08/2024
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