I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet hiidroklorotiasiidi/kvinapriili
perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Vottes arvesse kirjandusest ja spontaansetest teadetest saadaolevaid andmeid hiiponatreemia /
antidiureetilise hormooni liigndristuse stindroomi (syndrome of inappropriate antidiuretic hormone
secretion, SIADH) kohta, sh moned ajaliselt 1&hedases seoses olevad juhud ja korvaltoime taandumine
pérast annuse vihendamist voi ravi 10petamist, ja arvestades usutavat toimemehhanismi, peab
ravimiohutuse riskihindamise komitee juhtlitkmesriik pShjuslikku seost kvinapriili/hiidroklorotiasiidi
ja hiiponatreemia/SIADH-i vahel vdhemalt pShjendatult voimalikuks. Ravimiohutuse riskihindamise
komitee juhtlitkmesriik joudis jareldusele, et kvinapriili/hiidroklorotiasiidi sisaldavate ravimite
ravimiteabesse tuleb teha asjakohased muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Hiidroklorotiasiidi/kvinapriili kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et
hiidroklorotiasiidi/kvinapriili sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui
ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite miiligiluba
(miitigilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud voi kavas edaspidi véljastada
miiiigilube ka teistele hiidroklorotiasiidi/kvinapriili sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm asjaomastel
litkmesriikidel ja taotlejatel/miiiigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst labikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.4

Tuleb lisada jargmine hoiatus.

Hiiponatreemia ja antidiureetilise hormooni liignéristuse siindroom

Monedel kvinapriili ja teiste AKE inhibiitoritega ravitud patsientidel on teatatud antidiureetilise
hormooni liignoristuse siindroomist (syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion,
SIADH) ja sellest tingitud hiiponatreemiast. Eakatel ja teistel hiiponatreemia tekkeriskiga
patsientidel on soovitatav regulaarselt jalgida seerumi naatriumisisaldust.

. Loik 4.8

Organsiisteemi klassi ,,Ainevahetus- ja toitumishdired* tuleb lisada jirgmine (jargmised)
kdrvaltoime(d) esinemissagedusega ,,sage*.

Hiiponatreemia

Organsiisteemi klassi ,,Endokriinsiisteemi héired* tuleb lisada jargmine (jargmised) kdrvaltoime(d)
esinemissagedusega ,,teadmata‘.

Antidiureetilise hormooni liignoristuse siindroom

Pakendi infoleht
. Loik 4
Patsientidel, kelle kdrget vererdhku ravitakse kvinapriiliga, on teatatud ka jargmistest kdrvaltoimetest.

Sage: voib esineda rohkem kui {ihel inimesel 100-st
vere naatriumisisalduse viihenemine

Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel
e tume uriin, iiveldus, oksendamine, lihaskrambid, segasus ja krambihood. Need voivad
olla antidiureetilise hormooni liignoristuse siindroomiks (syndrome of inappropriate
antidiuretic hormone secretion, SIADH) nimetatava haigusseisundi siimptomid.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine: koordineerimisrithma koosolek detsembris 2021
Seisukoha lisade tolgete edastamine 31. jaanuar 2022

litkkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine litkmesriikides 31. mirts 2022
(miiiigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




