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 nifuroksazida periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot véra pieejamos datus par lietoSanu gritniecibas laika un barosanas ar kriti laika, mutagenitati
un kancerogenitati, kas iegdti in vitro/in vivo pétijumos, literatdra un spontanajos zinojumos, PRAC
uzskata, ka nifuroksazidam ir pieradits iespéjams mutagéns potencials un tadé| to nedrikst lietot
gratniecibas un barosanas ar kriti laika, ka ari to nedrikst ieteikt sievietém reproduktivaja vecuma, ja
vien vinas nelieto efektivu kontracepciju. Tapéc PRAC secinaja, ka nifuroksazidu saturoso zalu
informacija javeic attiecigi grozijumi.

CHDh piekrit PRAC zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par nifuroksazidu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur nifuroksazidu, 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 nifuroksazidu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam / registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



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
. 4.6. apaksSpunkts

Ieteikumi par lietoSanu griitniecibas laika, barosanas ar kriti laika un lietoSanu pacientiem ar
reproduktivo potencialu ir jagroza vai jaieklauj sada redakcija:

Gritnieciba

Dati par nifuroksazida lietoSanu grutniecibas laika ir ierobeZoti. Petijumi ar dzivniekiem, kas
pierada reproduktivo toksicitati, nav pietiekami. Nifuroksazidam ir iespéjams mutagéns

- - v -

otencials (skatit 5.3. apakSpunktu). Tadel [zalu nosaukums] lietoSsana grutniecibas laika nav

ieteicama, un to nedrikst lietot sievietes reproduktivaja vecuma, kuras nelieto efektivu

kontracepciju.

Laktacija

ir vaja biopieejamiba (absorbcija no kunda un zarnu trakta aptuveni 10-20 % devas),

daudzums piena, visticamak, ir zems. Tomér nevar izslégt ietekmi uz kundga un zarnu trakta
mikrobiomu ar krati barotiem zidainiem. Ta ka nav pieredzes kliniskaja praksé, arstésana ar
[zalu nosaukums] barosanas ar kriti laika nav ieteicama.

Fertilitate

fertilitati.

. 5.2. apakSpunkts

Informacija par nenozimigu (minimalu) absorbciju no kunga-zarnu trakta ir jadzés un jaaizstaj ar sadu
informaciju:

Zales péc iekskigas lietoSanas dalé&ji uzsiicas (10-20 %) no kundga-zarnu trakta un tiek batiski
metabolizétas, un galvenie asinis cirkuléjosSie savienojumi ir metaboliti.

. 5.3. apaksSpunkts

Jadzes informacija par to, ka genotoksicitates un reproduktivas toksicitates pétijumu dati neatklaj
nekadu Tpasu risku cilvékiem. 5.3. apakSpunkta ir jaieklauj $ada informacija:

Nifuroksazidam ir iespéjams mutagéns potencials.

zurkam (52/dzimums/grupa), kuras sanéma nifuroksazidu ar uzturu divus gadus 0, 200, 600

vai_ 1800 mg/kg/diena deva. Neskatoties uz mutagénajam ipasibam,, ne peléeém, ne Zurkam

kancerogenitate nav pieradita.



Pamatojoties uz virsmas laukuma salidzinajumiem, divus gadus ilgos pétijumos ar pelém un

(493 mg/m?2, pienemot, ka pacienta kermena masa ir 60 kqg) relativais ekspozicijas
koeficients ir 11 un 22 reizes.

Lietosanas instrukcija

. 2. Kas Jums jazina pirms [za]u nosaukums] lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietosana

- Piesardzibas nolika nedrikst lietot [zalu nosaukums] grdtniecibas laika un barosanas ar
krati laika. S ttiHaika-irtespéj islaiciga-arstés

Gritnieciba un barosana ar kriti

Piesardzibas noltka nedrikst lietot [zaJu nosaukums] griitniecibas laika un barosanas ar kriti laika.
S tti-tatka—ir &j tslaictga—arstes —Sievietes reproduktivaja vecuma drikst

lietot [zalu nosaukums] tikai tad, ja vinas lieto efektivu kontracepciju.
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

CMDh 2022. gada aprila sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosttiSana
valstu kompetentajam iestadém

2022. gada 6. junijs

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

2022. gada 5. augusts
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