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 piroksikama periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra pieejamos datus un ieteikumus par sisteémisko nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NPL,
tostarp piroksikama) lietosanu griitniecibas laika, ka arT klinisko datu neesamibu attieciba uz
piroksikama lokalo zalu formu lietoSanu griitniecibas laika (ipasi, ja nav zinama plazmas limena
robezvertiba, zem kuras NPL iedarbiba griitniecibas laika neizraisa nelabvéligu ietekmi uz augli),
PRAC secinaja, ka piroksikama lokali lietojamo zalu informacija ir jaatjauno. Tas ietver
kontrindikaciju pastiprinasanu, lietojot gritniecibas ped&ja trimestri, ka arT ieteikumu izvairities no
lietoSanas pirmaja un otraja griitniecibas trimestrT, ja vien tas nav absoliiti nepiecieSams. Ja lieto§ana
griitniecibas laika ir pamatota, jalieto p&c iesp&jas mazaka deva 1saku laika periodu.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
sagatavotajiem zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par piroksikamu, CMD#h uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu piroksikamu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas
zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novert§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur piroksikamu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem 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, dz8estais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
. 4.3. apakSpunkts
Sis apaks$punkts japapildina, ieklaujot $adas kontrindikacijas:

Griitniecibas treSais trimestris

. 4.6. apakspunkts
Ieteikumi lietoSanai griitniecibas laika jagroza $adi:
Griitnieciba

Kliniskie dati par [zalu nosaukums] lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami. Pat ja sistémiska
iedarbiba ir zemaka, salidzinot ar iekSkigu lietoSanu, nav zinams, vai sistémiska [zalu
nosaukums] iedarbiba, kas sasniegta péec lokalas lietoSanas, var biit kaitiga embrijam/auglim.
Griitniecibas pirmaja un otraja trimestri [zalu nosaukums] nedrikst lietot, ja vien tas nav
absoliiti nepiecieSams. Ja zales tiek lietotas, devai jabiit péc iesp€jas mazakai un arstéSanas
ilcumam péc iespéjas isakam.

Griitniecibas treSaja trimestri sistémiska prostaglandinu sintetazes inhibitoru, tostarp [zalu
nosaukums], lietoSana var izraisit kardiopulmonalu un nieru toksicitati auglim. Griitniecibas
beigas gan matei, gan bérnam var pagarinaties asins tecéSanas laiks un aizkavéeties dzemdibas.
Lidz ar to [zalu nosaukums] lieto§ana ir kontrindicéta griitniecibas pédéja trimestri (skatit
4.3. apakSpunktu).

Lietosanas instrukcija
2. punkts. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas
Nelietojiet <zalu nosaukums> §ados gadijumos

griitniecibas pédéjo tris menesu laika.

Gritnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

[...]

Piroksikama iekskigi lietojamas zalu formas (pieméram, tabletes) var izraisit nevélamas
blakusparadibas Jiisu vél nedzimus$ajam bérnam. Nav zinams, vai tas pats risks attiecas uz [zalu
nosaukums]j.

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kruti, ja domajat, ka Jums varétu but griitnieciba, vai
planojat griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu. Nelietojiet
[zalu nosaukums] griitniecibas pédéjo 3 ménesu laika. Jums nevajadzétu lietot [zalu nosaukums]
pirmo 6 griitniecibas meénesu laika, ja vien tas nav absoliiti nepiecieSams un to nav ieteicis arsts.
Ja Jums ir nepiecieSama arstéSana $aja perioda, jalieto péc iespéjas mazaka deva 1saku laika
periodu.



1T pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2023. gada decembris CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana
valstu kompetentajam iestadem

2024. gada 28. janvaris

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

2024. gada 28. marts




