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 vinkristina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra no signala pieejamos datus par zalu mijiedarbibu, kumulativo parskatu, tostarp zinatniskas
publikacijas, spontanos zinojumus, tostarp cieso saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas
partrauksanu, un, nemot véra ticamo darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka célonsakariba par
mijiedarbibu starp vinkristinu un azolu grupas pretsénisu lidzekliem ir vismaz pamatoti iespéjama. Tapéc
PRAC secinaja, ka vinkristinu saturoSo zalu informacija javeic atbilstosi grozijumi.

CMDah ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparéjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

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

CMDh iesaka mainit registracijas apliecibas(-u) nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Zalu apraksts

. 4.4, apaksSpunkts

Jaieklauj $ads bridinajums.

neirotoksicitati un citam nopietnam nevélamam blakusparadibam, tostarp krampjiem,
periféro nelropatnu, antidiuretiska hormona neatbilstosas sekrécijas sindromu (syndrome of

. 4.5, apakspunkts

Mijiedarbiba(-as) ir jamaina/japapildina sadi:

pievienot minétajiem citohroma P450 izoenzimu (CYP3A4) un P-glikoproteina inhibitoriem:

ketokonazols

izovukonazola un flukonazola) vienlaiciga lietosana ar vinkristinu var paaugstinat vinkristina

koncentraciju plazma, kas var izraisit neirotoksicitates un citu blakusparadibu agrlnu

sanem vinkristinu, azolu grupas pretséenisu lidzekli jalieto piesardzigi, un tos drikst lietot tikai
tad, ja nav pieejamas alternatlvas Qretsenlsu teraguas iespéjas vai ja iespéjamie |eguvum|

nerodas nevélamas blakusparadibas.

Lietosanas instrukcija
Citas zales un Vincristine Sulfate

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, ko lietojat, p€dé&ja laika esat lietojis vai
varétu lietot.

Vinkristina izraisitas blakusparadibas var pastiprinaties, lietojot Sadas zales:

. azolu

pieméram, itrakonazols, posakonazols, flukonazols, izovukonazols vai vorikonazols);

o ketokonazolu (lieto Kusinga sindroma arstésanai; slimibai raksturigs parmeérigs hormona

kortizola limenis).
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienoS$anas pienemsana

2024. gada aprila CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatiSana
valstu kompetentajam iestadém:

2024. gada 9. junijs

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

2024. gada 8. augusts




