I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas apliecibas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vert€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertejuma zinojumu par aceklofenaka periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir §adi.

Nemot veéra pieejamos datus un ieteikumus par sistemisko nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NSPL,
tostarp aceklofenaka) lietoSanu griitniecibas laika, ka ar1 to, ka nav klinisko datu par lokalas
aceklofenaka zalu formas lietoSanu griitniecibas laika (jo 1pasi, nenoteiktiba par sist€misko plazmas
ITmeni un zinams datu trikums par plazmas Iimena slieksni, zem kura NSPL iedarbiba griitniecibas
laika neizraisa nelabveligu ietekmi uz augli), PRAC secinajusi, ka ir jaatjaunina lokali lietojamo
aceklofenaku saturoso zalu informacija. Tas ietver kontrindikaciju pastiprinasanu lietoSanai ped&ja
trimestr1, ka arT ieteikumus izvairities no lietoSanas griitniecibas pirmaja un otraja trimestrT, ja vien tas
nav absoliiti nepiecieSams. Ja lietoSana grutniecibas laika ir pamatota, jalieto pec iesp&jas mazaka deva
1saku laika periodu.

Parskatot PRAC ieteikumu, Humano zalu savstarpgjas 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 aceklofenaku, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalem, kas satur aktivo vielu aceklofenaku, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh iesaka mainit 8o zalu 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)
Zalu apraksts
o 4.3, apakSpunkts
Japievieno $ada kontrindikacija:

Griitniecibas treSais trimestris

* 4.6. apakSpunkts
Ieteikumi lietoSanai griitniecibas laika jagroza sadi:
Griitnieciba

Nav klinisko datu par [zalu nosaukums] lietoSanu griitniecibas laika. Pat tad, ja sistéemiska
iedarbiba, salidzinot ar peroralu lieto§anu, ir mazaka, nav zinams, vai sistemiska [zalu nosaukums]
iedarbiba, kas sasniegta pec lokialas lietoSanas, var biit kaitiga embrijam/auglim. Griitniecibas
pirmaja un otraja trimestri [zalu nosaukums] nedrikst lietot, ja vien tas nav absoliiti nepiecieSams.
Ja zales tiek lietotas, devai jabiut péc iespéjas mazakai un arstéSanas ilcumam péc iespéjas isakam.

Griitniecibas treSaja trimestri prostaglandina sintézes inhibitoru, tostarp [zalu nosaukums],
sistemiska lietoSana var izraisit augla kardiopulmonilo un nieru toksicitati. Griitniecibas beigas gan
matei, gan bérnam var pagarinaties asins tecéSanas laiks, un dzemdibas var aizkavéties. Tapéc [zalu
nosaukums] ir kontrindicéts griitniecibas pedéja trimestri (skatit 4.3. apakSpunktu).

Lietosanas instrukcija
2. punkts. Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lictoSanas
Nelietojiet <zales> $ados gadijumos:

griitniecibas pedéjo tris menesu laika.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

[...]

Aceklofenaka peroralas zalu formas (pieméram, tabletes var izraisit nevélamas blakusparadibas
Jiisu vél nedzimusajam bérnam. Nav zinams, vai tas pats risks attiecas uz [zalu nosaukums].

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar Kkriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit gritnieciba vai
planojat griitniecibu, pirms So zalu lieto§anas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu. Nelietojiet
[zalu nosaukums] griitniecibas pédéjo 3 méneSu laika. Jums nevajadzétu lietot [zalu nosaukums]
pirmo 6 griitniecibas ménesu laika, ja vien tas nav absoliiti nepiecieS§ams un to nav ieteicis arsts. Ja
Jums Saja perioda ir nepiecieSama arstéSana, jalieto péc iespéjas mazaka deva 1saku laika periodu.




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana 2023. gada decembra CMD#h sanaksme

'VienoSanas pielikumu tulkojumu nostti$ana valstu ~ [28/01/2024
lkompetentajam iestadem

'VienoSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 28/03/2024
(registracijas apliecibas IpaSnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)




