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 hlorhinaldolu (vaginalajam tabletém)/promestriénu,
zinatniskie secinajumi ir sadi.

Redistracijas apliecibas pasniekam tika pieprasits iesniegt apkopoto parskatu par vaginalas asinosanas
gadijumiem, tostarp menoragiju un metroradiju, ka ari ieklaut taja analizi par attiecigajiem zinotajiem
gadijumiem un izmantot visus informacijas avotus (pétijumus, literatdras avotus).

Veicot meklésanu droSuma datu bazg, tika konstatéti pécredistracijas perioda notikusi kopuma

30 vaginalas asinosanas un cita veida asinoSanas/hemoragijas notikumi pacientém, kuras bija
lietojusas hlorhinaldolu (vaginalas tabletes)/promestriénu (meklésanas kritériji: ieteiktie termini (PT)
“Menoragdija”, “Metroragija”, “Vaginala asinosana”, “Genitala asinosana”, “AsinoSana péc menopauzes”,
“AsinoSana péc dzimumakta”). No kopuma 30 zinotajiem gadijumiem 3 gadijumi tika uzskatiti par
nopietniem, un 21 gadijums tika mediciniski apstiprinats. 11 gadijumos tika konstatétas pozitivas
parmainas péc zalu lietoSanas partraukSanas (septini no Siem gadijumiem tika mediciniski apstiprinati),
viena gadijuma tika konstatétas pozitivas parmainas péc zalu lietosanas atsaksanas, bet

divos gadijumos bija noradits uz negativam parmainam péc zalu lietoSanas partrauksanas.

Divos gadijumos tika veikta ginekologiska izmekléSana un secinats, ka asinosanai varétu bat
mehaniska izcelsme saistiba ar vaginalas tabletes saskarsmi ar maksts glotadu, jo ta bija atrofiska,
sausa un sakairinata. Registracijas apliecibas pasnieks uzskatija, ka célonsakariba starp asinosSanas
notikumiem un promestriéna/hlorhinaldola lietoSanu 15 gadijumos nebija izvértéjama, 8 gadijumos
bija maz ticama un 7 gadijumos — iesp&jama. Atzistot, ka vairuma gadijumu trikst batiskas
informacijas, lai atbilstosi izvértétu célonsakaribu, tomér tika novértéts, ka septinos gadijumos pastav
iespéjama célonsakariba, pamatojoties uz ticamu islaicigu saistibu un pozitivam parmainam péc zalu
lietoSanas partrauksanas, kas apliecina, ka Sada saikne ir iesp&€jama vai vismaz to nevar izslégt.

Par PT “Vaginala asinoSana” redistracijas apliecibas pasnieks attiecigaja perioda sanéma zinojumus par
pieciem gadijumiem, kas nebija nopietni, un kopuma sanéma zinojumus par 18 gadijumiem. Ta ka
vaginala asinoSana nav ieklauta hlorhinaldola/promestriéna zalu informacija un nemot véra iesniegtos
apkopotos datus un to, ka zinots par pieciem jauniem vaginalas asinoSanas gadijumiem, ka ari nemot
véra aizdomas par asinosanas mehanisko izcelsmi un veselibas stavokli arstétajam pacientém, kam
vairuma gadijumu bija nosliece uz lokaliem ievainojumiem un asinosanu, PRAC uzskata, ka
célonsakaribu starp hlorhinaldolu/promestriénu nevar izslégt un vaginala asinosana ir jaieklauj zalu
informacija.

Humano zalu savstarpéjas 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 hlorhinaldolu (vaginalajam tabletém)/promestriénu,
CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur hlorhinaldololu (vaginalas
tabletes)/promestriénu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur {aktivas(-o) vielas(-u) nosaukums
atbilstosi EURD sarakstam?}, vai tadas tiks redistrétas nakotn&, CMDh iesaka attiecigajam dalibvalstim
un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibu ipasniekiem atbilstigi nemt véra So CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi dazadas valstis registreto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts
ir pasvitrots un izcelts, dz&éstais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

e 4.4, apakSpunkts
Bridinajums japarstrada sadi:
Pirms terapijas uzsak$anas javeic pilna kliniskad un ginekolodiska izmeklé$ana. Arstédanas laika
nepiecieSama mediciniska uzraudziba. a&i Hurma-irja &-tas-célonisIr zinots par

Vaginalas asinosanas gadijuma terapija ir japartrauc un janoskaidro asinosanas izcelsme.

e 4.8. apakSpunkts

Organu sistému klasei Reproduktivas sist€mas trauc€jumi un krits slimibas ar biezumu nav zinami
(biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem) pievienota Sada nevélama blakusparadiba:

Vaginala asinosana.

LietoSanas instrukcija

e 2. punkts. Kas Jums jazina pirms zalu lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietosana

u
vaginalas tabletes. Vaginalas asinosSanas gadijuma arstésana ir japartrauc un jakonsultéjas
ar arstu.

e 4. punkts. Iesp&jamas blakusparadibas
Japievieno Sadas blakusparadibas ar biezumu nav zinami (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):

Vaginala asinosana.



111 pielikums

Sis vienosanas ieviedanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2017. gada maija CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana
valstu kompetentajam iestadem

2017. gada 1. julijs

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

2017. gada 30. augusts
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