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 ibuproféna/levomentola periodiski atjaunojamiem
drosuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot véra literatlra pieejamos datus par fotosensitivitates reakcijam, atseviskus zinojumus, kuros
ietverti vismaz divi gadijumi ar cieSu saistibu laika zina, un PSUSA-00010649-202002 ieklautos
secinajumus (par ibuprofénu, ibuproféna lizinu un ibuproféna kombinaciju ar kofeinu), PRAC uzskata,
ka céloniska sakariba starp ibuproféna/levomentola lietoSanu un fotosensitivitates reakcijam ir vismaz
pamatoti iespéjama. Tapéc PRAC secina, ka attiecigi jaatjauno ibuprofénu/levomentolusaturosu zalu
informacija.

PRAC ari secina: ja ibuprofénu/levomentolu saturosu zalu informacija fotosensitivitate jau ir minéta ka
nevélama blakusparadiba (neatkarigi no apstiprinata biezuma), nav nepiecieSams iesniegt labojumus
sadu zalu informacija, lai labotu So jau noradito informaciju. Tomér, ja zalu informacija ir izmantoti citi
ar fotosensitivitates reakcijam saistiti termini, tie ir jaizskata individuali saskana ar MedDRA
terminologiju.

Humano zalu savstarpé&jas 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 ibuprofénu/levomentolu, CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur aktivo(-as) vielu(-as) ibuprofénu/levomentolu, ir
labvéligs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zaju redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur ibuprofénu/levomentolu, vai tadas
tiks redistrétas nakotné, CMDh iesaka attiecigi mainit So zalu registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



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

Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas
Organu sistému klasifikacija (OSK) Adas un zemadas audu bojajumi

fotosensitivitates reakcijas — bieZums nav zinams

Lietosanas instrukcija

4. Iesp€jamas blakusparadibas




III pielikums

Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2021. gada marta CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositisana 09/05/2021
valstu kompetentajam iestadém
Vienosanas ieviesana, ko veic dalibvalstis 08/07/2021

(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)
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