I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto kvinaprilio
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Sutrikusios antidiurezinio hormono sekrecijos sindromas (SADHSS)

Atsizvelgdama | turimus duomenis apie sutrikusios antidiurezinio hormono sekrecijos sindroma
(SADHSS) i literattiros, spontaniniy pranesimy, taip pat j tikéting veikimo mechanizma, PRAC
procediiros vadovaujancioji valstybé naré mano, kad priezastinis rySys tarp kvinaprilio ir SADHSS yra
bent jau pagrjstai tikétinas. PRAC procediiros vadovaujancioji valstybé naré padaré iSvada, kad
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra kvinaprilio, informacinius dokumentus reikia atitinkamai
pakeisti.

Hiponatremija

Atsizvelgdama i turimus duomenis apie hiponatremijg i$ klinikiniy tyrimy, literattros, spontaniniy
pranesimy, jskaitant kai kuriuos atvejus, kai nutraukus vaisto vartojimg Salutinis poveikis iSnyko ir
(arba) kai pradéjus vél vartoti vaistg Salutinis poveikis atsinaujino, taip pat j tikéting veikimo
mechanizmg, PRAC procediros vadovaujancioji valstybé naré mano, kad priezastinis rySys tarp
kvinaprilio ir hiponatremijos yra bent jau pagrjstai tikétinas. PRAC procediiros vadovaujancioji
valstybé naré padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra kvinaprilio, informacinius
dokumentus reikia atitinkamai pakeisti.

Psoriazé ir psoriazés patiméjimas

Atsizvelgdama i turimus duomenis apie psoriaz¢ ir psoriazés paiimejima i§ literattiros, spontaniniy
prane$imuy, taip pat i tikéting veikimo mechanizma, PRAC vadovaujancioji valstybé naré mano, kad
prieZzastinis rySys tarp kvinaprilio ir psoriazés bei psoriazés paiiméjimo yra bent jau pagristai tikétinas.
PRAC vadovaujancioji valstybé naré padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
kvinaprilio, informacinius dokumentus reikia atitinkamai pakeisti.

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

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél kvinaprilio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra kvinaprilio, 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 §iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra kvinaprilio, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) 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
. 4.4 skyrius

Hiponatremija ir sutrikusios antidiurezinio hormono sekrecijos sindromas (SADHSS)

Kai kuriems kvinaprilio ar Kitu AKF inhibitoriu vartojusiems pacientams buvo pastebéti
sutrikusios antidiurezinio hormono sekrecijos sindromas (SADHSS) ir véliau pasireiskianti
hiponatremija. Senyviems ir Kitiems pacientams, kuriems gresia hiponatremijos rizika,
rekomenduojama reguliariai stebéti natrio kieki serume.

. 4.8 skyrius

1 OSK ,,Endokrininiai sutrikimai® skiltj reikia jtraukti toliau nurodytg (-as) nepageidaujamg (-as)
reakcijg (-as), daznj nurodant kaip ,,neZinoma*:

Sutrikusios antidiurezinio hormono sekrecijos sindromas (SADHSS)

1 OSK ,,0dos ir poodinio audinio sutrikimai* skiltj reikia jtraukti toliau nurodyta (-as) nepageidaujama
(-as) reakcijg (-as), daznj nurodant kaip ,,neZinomg*.

Psoriazé*, psoriazés paiméjimas
1 OSK ,,Metabolizmo ir mitybos sutrikimai* skiltj reikia jtraukti toliau nurodyta (-as) nepageidaujama
(-as) reakcijg (-as), daznj nurodant kaip ,,dazng*.

Hiponatremija
Registruotojai, kurie PCS 4.8 skyriuje jau yra jras¢ hiponatremija kitu dazniu, turi pakeisti daznj j
,,dazna®.

Pakuotés lapelis
. 4 skyrius

Pacientams, kuriems padidéjes kraujospudis ir kurie gydomi kvinapriliu, taip pat buvo pranesta apie
toliau nurodyta Salutinj poveikj:

Daznas: gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny

sumazéjusi natrio koncentracija kraujyje

Registruotojai, kurie pakuotés lapelio 4 skyriuje jau yra jras¢ ,,sumaz¢jusia natrio koncentracija
kraujyje* kitu dazniu, turi pakeisti daznj j ,,dazng".

Daznis nezinomas: negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis
e Tamsus Slapimas, pykinimas, véemimas, raumenu méslungis, sumiSimas ir traukuliai. Tai
gali buti SADHSS (sutrikusios antidiurezinio hormono sekrecijos sindromo) simptomai.
o Psoriazé arba esamos psoriazés pablogéjimas (odos liga, kuriai budingos paraudusios
démés, padengtos sidabrinés spalvos Zvyneliais).




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2021 m. gruodzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2022 m. sausio 31 d.

Sutarimo jgyvendinimas
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazymejimo salygas)

2022 m. kovo 31 d.




