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 benzidamina PADZ, zinatniskie secinajumi ir sadi:

Nemot véra literatlira pieejamos datus par lietoSanas riskiem gritniecibas laika, spontanos
zinojumus un ticamu darbibas mehanismu, PRAC atzist, ka célonsakariba starp benzidaminu un
lietoSanas riskiem gritniecibas laika ir vismaz pamatoti iespéjama. PRAC secinaja, ka attiecigi
jagroza benzidaminu saturosu zalu informacija, lai ieklautu jaunakos secinajumus.

P&éc PRAC ieteikumu izskatiSanas Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto
proceduru koordinacijas grupa (Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised
Procedures - Human — CMDh) piekrit PRAC visparéjiem secinajumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

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

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajas sadalas (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts

4.6. apakSpunkts

[Japievieno Sada jauna informacija par zalu risku(-iem), ja tas lieto griitniecibas laika]

Gritnieciba

Sistémiska prostaglandinu sintetazes inhibitoru lietoSsana gritniecibas tresaja trimestri var
izraisit kardiopulmonalu un nieru toksicitati auglim. Grutniecibas beigas gan matei, gan

bérnam var but pagarinats asinsteces laiks, un var aizkavéties dzemdibas.

nepiecieSams. Ja to lieto, devai jabut péc iespéjas mazakai un arstésanas ilgumam — péc

iespéjas isakam.
LietoSanas pamaciba

2. punkts Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas
Gritnieciba, barosana ar krati un fertilitate

(]

Ja Jus esat grutniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu but grutnieciba,

Jus nedrikstat lietot [zalu nosaukums] grutniecibas laika, ja vien tas nav absoluti

nepiecieSams un to nav ieteicis arsts. Ja Jums ir nepiecieSama arstésana, jalieto mazaka
deva péc iespéjas isaku laiku.



III pielikums

Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana:

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatisana
valstu kompetentajam iestadém:

2025. gada 3. augusts

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(redistracijas apliecibas 1pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2025. gada 2. oktobris




