I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par vinorelbinu atbilstosi periodiski atjaunojamiem
droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot vera pieejamos datus par plausu embolijas, mugurgjas atgriezeniskas encefalopatijas sindroma
un adas hiperpigmentacijas (serpentina supravenoza hiperpigmentacija) risku no kliskajiem
pétijumiem, literatiiras, spontaniem zinojumiem, tostarp dazos gadijumos ar cieSu saistibu laika,
pozitivu rezultatu péc zalu lietosanas atsaksanas, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp vinorelbinu un
plausu emboliju, mugurgjas atgriezeniskas encefalopatijas sindromu un adas hiperpigmentaciju
(serpentina supravenoza hiperpigmentacija) ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka ir
attiecigi jagroza vinorelbinu saturo3o zalu informacija.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz&to procediiru 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 vinorelbinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur vinorelbinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novert§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur vinorelbinu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra $o CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Vinorelbina abas formas (i.v., iek8kigi lietojamaa):

Zalu apraksts
4.8. apakspunkts

Talak noradita nevélama blakusparadiba ir japievieno organu sistému klasifikacijas sadala ElpoSanas
sisteémas traucgjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas ar biezumu “nav zinams”.

Plausu embolija

LietoSanas instrukcija
4. punkts.

Nekavgjoties sazinieties ar arstu, kamer Jus sanemat (zalu nosaukums), ja paradas talak noraditie
simptomi.

sapes kriaSkurvi, aizdusa un gibonis, kas var biit asins recekla simptoms plauSu asinsvados
(plauSu embolija)

Vinorelbina abas formas (i.v., iek$kigi lietojama):

Zalu apraksts
4.8. apakspunkts

Talak noradita nevélama blakusparadiba ir japievieno organu sist€ému klasifikacijas sadala Nervu
sistémas trauc&jumi ar biezumu “nav zinams”.

Mugurejas atgriezeniskas encefalopatijas sindroms

LietoSanas instrukcija
4. punkts.

Nekavgjoties sazinieties ar arstu, kamer Jus sanemat (zalu nosaukums), ja paradas talak noraditie
simptomi.

oalvassapes, psihiska stavokla izmainas, kas var radit apjukumu un komu, kKrampji, neskaidra
redze un augsts asinsspiediens, kas var biit neirologisko traucéjumu, pieméram, muguréjas
atgriezeniskas encefalopatijas sindroma, pazimes

Vinorelbina i.v. forma:

Zalu apraksts

4.8. apakspunkts



Talak noraditas nevélamas blakusparadibas ir japievieno organu sistému klasifikacijas sadala Adas un
zemadas audu bojajumi ar biezumu “nav zinams”.

Adas hiperpigmenticija (serpentina supravenoza hiperpigmenticija)

LietoSanas instrukcija
4. punkts.
Nav zinams:

Tums$aka adas krasa pa vénu gaitu
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana:

15. decembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosiitisana
valstu kompetentajam iestadem:

2023. gada 29. janvaris

VienoS$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2023. gada 30. marts




