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 ketoproféna (tikai lokalai lietosanai) periodiski
atjaunojamiem drosuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir Sadi.

Ta ka nav klinisku datu par ketoproféna lokali lietojamo zalu formu lietoSanu gritniecibas laika, nemot
Vvéra datus un ieteikumus par sistémiska ketoproféna lietoSanu gritniecibas laika, PRAC secinaja, ka ir
nepiecieSams atjauninat lokali lietojama ketoproféna zalu informaciju. Tas ietver kontrindikacijas
uzsvérsanu lietoSanai pédéja trimestri, ka ari ieteikumus izvairities no lietoSanas gritniecibas pirmaja
un otraja trimestri, ja vien tas nav absollti nepiecieSams, un, ja ta ir, izmantot mazako iesp&jamo
devu un péc iespé&jas Tsaku arstésanas laiku.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediiru 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 ketoprofénu (tikai lokalai lietosanai), CMDh uzskata,
ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur ketoprofénu (tikai lokalai lietosanai), 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 registrétas ari citas zales, kas satur ketoprofénu (tikai lokalai
lietoSanai), vai tadas tiks registrétas nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedzéjam/registracijas apliecibas 1pasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

e 4.3, apakSpunkts
/...

- tresaja griitniecibas trimestri

e 4.6. apakSpunkts

[...] Gritnieciba

Nav klinisku datu par [zalu nosaukums] lokali lietojamu formu lietoSanu griatniecibas laika.
Pat ]a S|stem|ska iedarbiba ir va]aka, salidzinot ar |eksk|gu I|etosanu, nav zinams, val

kaitiga embrijam/auglim. Pirmaja un otraja grutniecibas trimestri [zalu nosaukums]

nevajadzétu lietot, ja vien tas nav absoliti nepiecieSams. Ja zales tiek lietotas, devai jabat
péc iespéjas mazakai un arstésanas laikam péc iespéjas isakam.

nosaukums], lietoSana var izraisit augla kardiopulmonalu un nieru toksicitati. Grutmeabas

beigas gan matei, gan bérnam var pagarinaties asinosanas laiks un aizkavéties dzemdibas.
Tapéc [zalu nosaukums] ir kontrindicéts tresaja gritniecibas trimestri (skat.

4.3. apakspunktu).

Lietosanas instrukcija

2. apakS$punkts Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] <lietoSanas>

Nelietojiet <zales>,

iaJums ir pédéjie 3 griitniecibas ménesi. Griitnieciba, barosana ar krati un fertilitate

/../

Ja Jus esat grutniece vai barolat bernu ar kriati, ja domajat, ka Jums varétu but grutnieciba,
vai planojat griatniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nelietojiet [zalu nosaukums], ja Jums ir pédéjie 3 griitniecibas ménesi. Jums nevajadzétu
lietot [zalu nosaukums] pirmajos 6 gratniecibas ménesos, ja vien tas nav absoliti
nepiecieSams un to nav ieteicis Jusu arsts. Ja Jums Saja laika ir vajadziga arstésana, jalieto
mazaka deva péc iespéjas isaku laiku.

Iekskigi lietojamas [zalu nosaukums] formas (pieméram, tabletes) var izraisit negativas

sekas Jusu vél nedzimusajam bérnam. Nav zinams, vai tas pats risks attiecas uz [zalu

nosaukums], ja tas lieto uz adas.

Ja zalu informacija jau ir ietverti lidzigi vai stingraki ieteikumi par lietoSanu gritniecibas laika, lidzigi
vai stingraki ieteikumi paliek spéka un tiem ir jasaglabajas.

Ja zalu informacija ir apgalvojumi, kas norada, ka nav teratogénas iedarbibas vai bitiskas sistémiskas
iedarbibas, ka paradits turpinajuma, Sis teksts ir jasvitro (lidzu, skatiet talak):



zales nedrikst lietot pirmajos divos gritniecibas trimestros, jo tas ietekmeé prostaglandinu sintézi.



III pielikums

Sis vienosanas ievie$anas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2022. gada oktobris CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatiSana
valstu kompetentajam iestadém

2022. gada 27. novembri

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

2023. gada 26. janvan




