I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska verteSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertéjuma zinojumu par nafarelina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pamatojoties uz to, ka p&cregistracijas perioda turpinas zinojumi par olnicu hiperstimulacijas sindroma
gadijumiem un nemot vera zinoto gadijumu nopietnibu, PRAC secindja, ka nepiecieSami grozijumi
nafarelinu saturosu zalu informacija, lai labak atspogulotu svarigu identific€to risku saistiba ar olnicu
hiperstimulacijas sindromu.

NepiecieSams atjauninat zalu apraksta 4.4. apakSpunktu, pievienojot bridinajumu par olnicu
hiperstimulacijas sindromu. Atbilstosi jaatjaunina lieto$anas instrukcija.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz&to 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 nafarelinu, CMD#h uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu nafarelinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveért€jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur nafarelinu, vai tadas tiks registrétas
nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas
IpaSniekiem nemt veéra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

. 4.4. apakSpunkts

Japievieno $ads bridinajums:

Tapat ka citu GnRH agonistu lietoSanas gadijuma, ir zinots par olnicu hiperstimulacijas
sindromu (OHSS) saistiba ar nafarelina lietoSanu kombinicija ar gonadotropinu. Pacientes,

kuram arstéSana paredzéeta kontroléta olnicu stimulacija pirms in vitro fertilizacijas procediras,
riupigi janoveéro. Ja paradas OHSS pazimes, arstéSana japartrauc (skatit 4.8. apakSpunktu).

Lietosanas instrukcija
2. punkts:

<PiesSkirtais nosaukums> lieto§ana kombinécija ar gonadotropinu neauglibas arstéSanai daZos
gadijumeos var izraisit parmeérigu olnicu atbildes reakciju (olnicu hiperstimulacijas sindromu,
OHSS). Iesp€jamie simptomi ir sapes vedera, védera pietiikums un slikta diiSa vai vems$ana. Ja
novérojat minétos simptomus, informeéjiet savu arstu. Skatit ari 4. punktu “Iespéjamas
blakusparadibas”.




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDH vienosanas pienemsana

2021. gada 14. oktobra CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana
valstu kompetentajam iestadém

2021. gada 28. novembris

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

2022. gada 27. janvaris




