I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto nifuroksazido
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas | turimus in vitro ir in vivo tyrimy, literat@roje ir spontaniniuose pranesimuose
pateiktus duomenis apie vaistinio preparato vartojimo néstumo metu ir Zindymo laikotarpiu poveikj,
taip pat apie mutageniskumg ir kancerogeniSskuma, PRAC laikosi nuomonés, kad nifuroksazidas gali
turéti mutageninj poveikj, todél jo negalima vartoti néStumo ir zindymo laikotarpiu ir jis neturéty bati
rekomenduojamas vaisingoms moterims, nebent jos naudoja veiksmingas kontracepcijos priemones.
PRAC priéjo prie iSvados, kad reikéty atitinkamai i$ dalies pakeisti vaistiniy preparatu, kuriy sudétyje
yra nifuroksazido, informacinius dokumentus.

Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo
grupé (CMD(h)) pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél nifuroksazido, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra nifuroksazido, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procedliros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudeétyje yra nifuroksazido, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei
pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | S{ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbratktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.6 skyrius

Rekomendacijg dél vaistinio preparato vartojimo néstumo metu, zindymo laikotarpiu ir vaisingy,
pacienciy populiacijoje reikia iS dalies pakeisti taip (arba reikia jtraukti tokig jos formuluote):

Néstumas

Duomeny apie nifuroksazido vartojima néstumo metu nepakanka. Atlikta nepakankamai

toksmlo poveikio reprodukcnal tvrlmu Su_gyviinais. N|furoksa2|das gali turéti mutagen|n|

néstumo metu ir jo negalima vartoti vaisingoms moterims, kurios nenaudoja veiksmingu
kontracepcijos priemoniy.

Zindymo laikotarpis

galimybés. Nesant patirties, susijusios su klinikine praktika, gydymo [vaistinio preparato
avadinimas] nerekomenduojama taikyti Zindymo laikotarpiu.

Vaisingumas

Atlikus tyrimus su gyviinais, s surlnkta nepakankamai _informacijos apie [vaistinio preparato

. 5.2 skyrius

Informacija apie nereikSminga (minimalig) absorbcijg i$ virskinimo trakto turi bati iSbraukta ir pakeista
Sia informacija:

reikS§mingai metabolizuojamas; pagrindinés jo dalys cirkuliuoja kraujyje kaip metabolitai.

. 5.3 skyrius

Informacija, kad genotoksiskumo ir reprodukciniy, tyrimy duomenys neatskleidé jokios ypatingos rizikos
zmonéms, reikia iSbraukti. Taip pat | 5.3 skyriy reikia jtraukti Sig informacija:

Nifuroksazidas gali turéti mutageninj poveikj.

kiekvienos lyties individu grupéje) ir Ziurkémis (po 52 kiekvienos lyties individy grupéje),

kurios 2 metus su maistu gavo nifuroksazido po 0 mg, 200 mg, 600 mg arba 1 800 mg/kg per



para. Nepaisant mutageniniy savybiu, nifuroksazido kancerogeniskumas nei peléms, nei
Ziurkéms nebuvo jrodytas.

Remiantis pawrsmus ploto palvqmlmals, dvelu metu trukmeés tyrimy su Delemls ir Z|urkem|s

organizmui (493 mg/m?2, darant prielaida, kad paciento svoris yra 60 kqg), kai vartojama

didZiausia 1 800 mg jo dozé.

Pakuotés lapelis

. 2. Kas zinotina prie$ vartojant <vaisto pavadinimas>
Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

- Atsargumo sumetimais [valsto pavadinimas] negallma vartoti néStumo metu ir Zindymo
laikotarpiu. i—2i
latkas

Néstumas ir zindymas

Atsargumo sumetimais [vaisto pavadlnlmas] negalima vartoti néstumo metu ir zmdvmo Ialkotarplu

priemones.



III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2022 m. balandZio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2022 m. birzelio 6 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiskag keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2022 m. rugpjacio 5 d.
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