I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert&juma zinojumu par estradiola (iznemot krému/balzamu/emulsiju
lietoSanai sievieSu dzimumorganu rajona) periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ),
zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra pieejamos datus par estradiola parnesanas risku berniem un majdzivniekiem, par kuriem
zinots literatiira, spontanos zinojumos, kas dazos gadijumos ietver cieSu saistibu laika, pozitivu
atbildes reakciju uz lietoSanas partrauk$anu un/vai lietoSanas atsaksanu, ka ari ticamu darbibas
mehanismu, PRAC uzskata, ka, lietojot estradiolu saturoSu aerosolu/gelu transdermali, var notikt
netiSa estradiola parneSana Uz bérniem un majdzivniekiem. PRAC secinaja, ka estradiolu saturoSu
aerosolu/gelu transdermalai lietosanai zalu informacija ir jagroza, ieklaujot taja bridinajumu veselibas
apriipes specialistiem un pacientiem.

Detalizéts CMDh skaidrojums, kas pamato atskiribu no PRAC rekomendacijam

CMDh péma veéra to, ka Direktivas 2001/83 un Regulas 726/2004 noteikumi neietver nekadas atsauces
uz zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcijas saturu attieciba uz bazam/bridinajumiem
saistiba ar zalu ietekmi uz dzivniekiem. Lidz ar to nav paredzéts, ka informacija par cilvékiem
paredz&to zalu parnesanas risku uz dzivniekiem ir jaieklauj zalu informacija.

CMDh vienojas, ka zalu apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija ieklauta informacija jasaisina
un pamata esosajai informacijai jabut par zalu dros$u un efektivu lietosanu cilvékiem. Tapéc CMDh ir
parskatijusi zinatniskos secinajumus, lai svitrotu atsauci uz majdzivniekiem.

Nemot vera pieejamos datus par estradiola parnesanas risku bérniem, par kuriem zinots literatiira,
spontanos zinojumos, kas dazos gadijumos ietver ciesu saistibu laika, pozitivu atbildes reakciju uz
lietoSanas partrauk$anu un/vai lietoSanas atsakSanu, ka ari ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata,
ka, lietojot estradiolu saturosu aerosolu/gelu transdermali, var notikt netiSa estradiola parneSana uz
bérniem. CMDh secingja, ka estradiolu saturoSu aerosolu/gelu transdermalai lietosanai zalu
informacija ir jagroza, ieklaujot taja bridinajumu veselibas apriipes specialistiem un pacientiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par estradiolu (iznemot krému/balzamu/emulsiju
lietoSanai sievieSu dzimumorganu rajona), CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska Iidzsvars zalem, kas
satur estradiolu (iznemot krému/balzamu/emulsiju lietosanai sievieSu dzimumorganu rajona), ir
nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novért&jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arT citas zales, kas satur estradiolu (iznemot
krému/balzamu/emulsiju lietoSanai sievie$u dzimumorganu rajona), vai tadas tiks registrétas nakotng,
CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas
Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

o 4.2 apakSpunkts
Estradiolu saturoSiem aerosoliem un geliem formul&jums jagroza vai japievieno $adi.

Pacienti jainformé, ka bérni nedrikst nonakt saskaré ar kermena laukumu, kur tika
izsmidzinats/uzklats estradiolu saturo3s aerosols/gels (skatit 4.4. apakSpunktu).

e 4.4, apakSpunkts
Estradiolu saturoSiem aerosoliem un geliem bridinajums jagroza vai japievieno $adi.

Iespéjama estradiola parneSana uz bérniem

Estradiolu saturoSs aerosols/gels var nejausi tikt parnests uz bérniem no adas laukuma, uz kura
tas tika izsmidzinats/uzklats.

Pécregistracijas perioda ir zinots par krusu attistiSanos un mezglinu veido§anos kriitis meiteném
pirms pubertates, priekslaicigu pubertati, ginekomastiju un mezglinu veido$anos Kkriitis zéniem
pirms pubertates péc nejausas sekundaras estradiolu saturoSa aerosola/gela iedarbibas.
Lielakaja dala gadijumu simptomi izzuda, partraucot estradiola iedarbibu.

Pacienti jainforme:

- nelaut citiem, Tpasi bérniem, nonakt saskaré ar apstradato adas laukumu un
nepiecieSamibas gadijuma nosegt apstradato vietu ar apgerbu. Saskares gadijuma bérna
ada péc iespéjas atrak janomazga ar ziepém un udeni,

- Kkonsultéties ar arstu, ja bernam, kur$ varetu bit nejausi paklauts estradiola
aerosola/gela iedarbibai, rodas pazimes un simptomi (kriiSu attistiSanas vai citas
seksualas parmainas).

LietoSanas instrukcija

e 2. punkts

simptomi izzudis, kad bérni vairs nebiis paklauti estradiola aerosola/gela iedarbibai.

Sazinieties ar veselibas apriipes speC|aI|stu, ja bernam, kurs varétu but nejausi pak!aut

(krasu attistiSanos vai citas seksualas parmainas).




e 3. punkts

Nelaujiet citiem cilvekiem pieskarties adas laukumam,. kur tika izsmidzinats/uzklats
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Sis vieno$anas ievieSanas grafiks



Sis vieno$anas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas atkartota pienemsana

2022. gada maija CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosiitisana
valstu kompetentajam iestadem

2022. gada 6. junijs

Vienos$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2022. gada 5. augusts
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