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 nitrofurantoina un nifurtoinola periodiski atjaunojamiem
droSuma zinojumiem, zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pamatojoties uz literatlras parskatu un datiem no droSuma datubazém, PRAC uzskatija, ka ir
iespéjama célonsakariba starp nitrofurantoinu vai nifurtoinolu un autoiminu hepatitu, intersticialu
nefritu un adas vaskulitu un tapéc iesaka mainit zalu informaciju, minot Sis nevélamas blakusparadibas
ar biezumu “nav zinami”. Turklat, autoimina hepatita nopietnibas dél, sai zalu nevélamajai
blakusparadibai jablt minétai ari zalu apraksta 4.4. apaksSpunkta. Atbilstosi jaatjaunina lietoSanas
instrukcija.

Turklat, pamatojoties uz redistracijas apliecibas ipasnieku sniegtajiem datiem un literatdras datiem,
tiek atjauninata kontrindikacija pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem, nemot véra noteikta
glomerularas filtracijas atruma (eGFR) robezvértibu <45 ml/min.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group of Mutual Recognition and Decentralised Procedures Human - CMDh) piekrit PRAC zinatniskajiem
secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par nitrofurantoinu un nifurtoinolu, CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur aktivas vielas nitrofurantoinu un nifurtoinolu, ir
nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur nitrofurantoinu un nifurtoinolu, vai
tadas tiks registrétas nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedzéjam/registracijas apliecibas Tpasniekam nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



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

Zalu apraksts

4.3. apakSpunkts

Kontrindikacija saistiba ar nieru darbibas trauc€jumiem

<..> (kreatinthaKklirensszem-60-mi/min)<..> (kreatinthraklirensszem40-mifmin) <..>
Un dzést jebkadas kreatinina klirensa vértibas, kas atskiras no “zem 45 mil/min”.

<..> (eGFR zem 45 ml/min) <..>

4.4. apakSpunkts

Hepatotoksicitate

Reti rodas aknu reakcijas, tostarp hepatits, autoimuns hepatits, holestatiska dzelte,
hronisks aktivs hepatits un aknu nekroze. Ir zinots par gadijumiem ar letalu iznakumu.

Hroniska aktiva hepatita sakums var but manigs, un periodiski jauzrauga izmainas pacientu
biokimisko testu rezultatos, kas varetu liecinat par aknu bojajumu. Ja rodas hepatits, zalu

lietoSana nekavéjoties japartrauc un javeic atbilstosi pasakumi.

4.8. apakSpunkts

Iminas sistémas trauc&jumi: Adas vaskulits (biezums — nav zinami).

Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucéjumi: Autoimiins hepatits (bieZums — nav zinami).

Nieru un urinizvades sistémas traucé€jumi: Intersticials nefrits (bieZums — nav zinami).

LietoSanas instrukcija

2. punkts
Bridinajumi un piesardziba lietosana

Konsultéjieties ar arstu, ja Jums rodas nogurums, adas vai acu baltumu dzelte, nieze, adas
izsitumi, sapes locitavas, diskomforta sajita védera, slikta dusa, vemsana, éstgribas
zudums, tumss urins un gaisi vai pelékas krasas izkarnijumi. Tie var but aknu darbibas

traucéjumu simptomi.

4. punkts

Siko adas asinsvadu iekaisums, kas izraisa adas bojajumus; bieZzums nav zinams.

Aknu iekaisums, kura célonis ir imunsistémas darbiba pret aknu Sunam; biezums nav
zinams.

Kanalinus aptveroso nieru audu iekaisums, kas izraisa nieru darbibas traucéjumus; biezums
nav zinams.
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosSanas pienemsana:

2018. gada novembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu nos@tiSana valstu
kompetentajam iestadém:

2019. gada 3. janvaris

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

2019. gada 27. februaris
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