| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto
bendroflumetiazido, bendroflumetiazido / kalio chlorido periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo
protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés i§vados.

Dél sumazéjusio kalcio i$siskyrimo per inksty kanalélius bendroflumetiazidas gali Siek tiek padidinti
kalcio kiekj serume. Hiperkalcemija yra zinomas klasifikuojamas tiazidiniy diuretiky poveikis ir per
ataskaitinj laikotarpj taip pat buvo nustatytas ir jvertintas bendroflumetiazido sukeliamas
hiperkalcemijos signalas. Remiantis veikimo mechanizmo perzitira, saugos duomeny bazéje nustatyti
4 atvejai ir literatiiros apZvalgoje signalas buvo patvirtintas. Todél hiperkalcemijos sukeliamag
nepageidaujamg reakcijg reiia jtraukti j vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra bendroflumetiazido,
bendroflumetiazido / kalio chlorido, informacinius dokumentus, kuriuose dar néra nurodyta §i
nepageidaujama reakcija.

Be to, hiperkalcemija paprastai yra nezymi, nes jg paprastai reguliuoja sumazéjusi zarnyno
reabsorbcija, susidariusi dél plazmos paratiroidiniy hormony gamybos sumazéjimo. Remiantis
perzitirétais literatiros duomenimis, kuriuos pateiké kai kurie registruotojai, reikSmingas kalcio
koncentracijos padidéjimas gali biti esamos hiperparatirozés pozymis. Dél galimo poveikio PRAC
rekomenduoja jtraukti jspéjima j visy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra bendroflumetiazido,
bendroflumetiazido / kalio chlorido, informacinius dokumentus, kad sveikatos prieziiiros specialistai
bty informuoti, jog tiazidiniy diuretiky vartojima reikia nutraukti prie$ pradedant prieskydiniy liauky
funkcijos tyrimus.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél bendroflumetiazido, bendroflumetiazido / kalio chlorido,
CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra
bendroflumetiazido, bendroflumetiazido / kalio chlorido, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra bendroflumetiazido, bendroflumetiazido /
kalio chlorido, arba ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h)
rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty
1 81 CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

Visi registruotojai

o 4.4 skyrius.
Reikia pridéti §j jspéjima.
Tiazidai gali mazinti kalcio iSsiskvrima su Slapimu ir dél to protarpiais Siek tiek padidinti kalcio

kiekj kraujo serume. Zenkli hiperkalcemija gali rodyti slaptaja hiperparatiroze. Pries
prieskvdiniu liauku funkcijos tyrima tiazidu vartojima reikia nutraukti.

Registruotojai, kurie nejtraukia hiperkalcemijos kaip vaistinio preparato sukeliamos nepageidaujamos
reakcijos

o 4.8 skyrius.

Prie organy sistemy klasés ,,Metabolizmo ir mitybos sutrikimai‘ reikia jtraukti tokig nepageidaujamag
reakcija, nurodant daznj ,,daznis nezinomas*:

Hiperkalcemija

Pakuotés lapelis

o 4 skyrius

Didelis kalcio kiekis kraujyje, nurodant daznj ,,daznis nezinomas*




I11 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2018 m. rugséjo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms

2018 m. lapkricio 3 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiSkg keisti registracijos
pazymeéjimo salygas)

2019 m. sausio 2 d.
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