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 nifluminskabes periodiski atjaunojamo(-ajiem)
droSuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir Sadi:

Nemot véra pieejamos datus un ieteikumus par sistémisko NPL (tostarp nifluminskabes) lietoSanu
gritniecibas laika un to, ka nav klinisko datu par lokali lietojamo nifluminskabes zalu formu lietoSanu
gritniecibas laika, jo 1pasi tadel, ka nav zinama plazmas limena robezvértiba, zem kuras NPL
iedarbiba grutniecibas laika neizraisa nelabvéligu ietekmi uz augli, PRAC secinaja, ka ir jaatjaunina
lokali lietojamo nifluminskabi saturosu zalu informacija. PRAC iesaka grozit lokali lietojamo
nifluminskabes preparatu zalu aprakstu un lietoSanas instrukciju, ieklaujot taja formul&jumu par
lietoSanas riskiem gritniecibas laika, saskana ar formul&jumu, kas pienemts lokali lietojamiem NPL.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDA) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispar€jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par nifluminskabi, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalem, kuras satur nifluminskabi, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh iesaka mainit redistracijas nosacijumus.



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
Japievieno sada kontrindikacija:
gritniecibas tresais trimestris
e 4.6. apaksSpunkts

Ieteikumi par lietoSanu gritniecibas laika jamaina Sadi:

Griatnieciba

nepiecieSsams. Ja zales lieto, devai jabut péc iespéjas mazakai un arstésanas ilgumam péc
iespéjas isakam.

sistémiska lietoSana var izraisit kardiopulmonalu un nieru toksicitati auglim. Gratniecibas
belgas g n matel, gan bernam var but pagarlnats asins tecésanas Ialks, un dzemdlbas var

4.3. apakspunktu).

Lietosanas instrukcija
2. punkts. Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] <lietoSanas>
Nelietojiet <zalu nosaukums> $ados gadijumos:

Ja esat pédéjos tris grutniecibas ménesos.

Gritnieciba, barosana ar kriti un fertilitate

nosaukums].

Ja esat grutniece vai barojat bérnu ar kruti, ja domajat, ka Jums varetu but grutnieciba, vai
planojat gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nelletollet [zalu nosaukumsl, 1a esat pedelos tr|s qrutnlecmas meénesos. Jus nedrlkstat lietot

to nav ieteicis arsts. Ja Jums Saja perioda nepiecieSama arstésana, jalieto mazaka deva péc

iespéjas isaku laiku.



III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana:

2025. gada septembra CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nosatisana valstu
kompetentajam iestadém:

2025. gada 2. novembris

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

2026. gada 1. janvaris




