I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert&juma zinojumu par tiksokortola, hlorheksidina glikonata / tiksokortola
pivalata periodiski atjaunojamiem dro$uma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Kopa tika registrétas 18 zalu lietosanas kliidas, kas nav uzskatamas par nopietnam. Parskata perioda
tika konstatéti attiecigi tris nepareiza zalu ievadiSanas cela gadijumi un 9 gadijumi kopa, no tiem divi
bija pediatrijas pacienti. Sajos gadfjumos vecaki ievadija tiksokortola, hlorheksidina glikonata /
tiksokortola pivalata deguna pilienus nepareiza ievadisanas vieta (acis vai rikl€). Pamatojoties uz $aja
PADZ parskatito informaciju, PRAC noléma, ka javeic grozijumi lietoSanas instrukcijas 1. un

3. punkta, lai produkta informacija labak atspogulotu tiksokortola, hlorheksidina glikonata /
tiksokortola pivalata pareizo ievadiSanas celu intranazalai lietoSanai.

Tapec, nemot vera datus, kas sniegti PADZ parskata(os), PRAC uzskata, ka veiktas izmainas tadu zalu
informacija, kuras satur tiksokortolu, hlorheksidina glikonatu / tiksokortola pivalatu ir pamatotas.

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 tiksokortolu, hlorheksidina glikonatu / tiksokortola
pivalatu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur aktivo(-as) vielu(-as)
tiksokortolu, hlorheksidina glikonatu / tiksokortola pivalatu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novertéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur tiksokortolu, hlorheksidina
glikonatu / tiksokortola pivalatu, vai tadas tiks registrétas nakotng, CMDh iesaka attiecigajam
dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas Ipasnickiem pienacigi nemt véra $o
CMDh nostaju.



11 pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

LietoSanas instrukcija
e 1. punkts “Kas ir [za]u nosaukums] un kadam noltikam tas/to lieto”:
“Terapeitiskas indikacijas

Sis zales ir paredzgEtas tikai intranazalai lieto§anai aizdegunes ieckaisuma un alergisko izpausmju
gadijuma: alergisks rinits, sezonals rinits, akits un hronisks rinits ar nosprostojumu, vazomotors
rinits.”

e 3. punkts “Ka lietot [zalu nosaukums]”:
“LietoSanas veids

Tikai intranazalai lietoSanai! Nesmidzinat acis vai mutge.

Nenordt. [...]”
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2017. gada julija CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana 02/09/2017
valstu kompetentajam iestadém
VienoSanas ieviesana, 01/11/2017

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)




