I pielikums

ZinatniskKie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par benazeprila/hidrohlortiazida periodiski atjaunojamiem
drosuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot vera literatiira pieejamos datus par psoriazes saasinasanos, dazus gadijumus ar ciesu saistibu laika
un pozitivu reakciju uz zalu lietosanas partraukSanu, ka ar7 iespgjamu zalu grupas efektu ar citiem AKE
inhibitoriem, PRAC wuzskata, ka c€lonsakariba starp benazeprilu/hidrohlortiazidu un psoriazes
saasinasanos ir vismaz pamatoti iespgjama PRAC secindja, ka attiecigi ir jalabo
benazeprilu/hidrohlortiazidu saturosu zalu apraksts.

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

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinagjumiem par benazeprilu/hidrohlortiazidu, CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska Iidzsvars zaleém, kas satur aktivo vielu benazeprilu/hidrohlortiazidu, ir nemainigs, ja
tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novért&jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Taka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur benazeprilu/hidrohlortiazidu, vai tadas
tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts
4.8. apakSpunkts ,,Nevélamas blakusparadibas”

Organu sistému klase (OSK) ,,Adas un zemadas audu bojajumi” japapildina ar $adu blakusparadibu, kuras
biezuma kategorija ir ,,nav zinami”.

Psoriazes saasinasanas

Biezums

Nav zinami

LietoSanas instrukcija

4. punkts ,,Jespéjamas blakusparadibas”

Biezums nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem): psoriazes saasinasanas (adas slimiba, kas
izraisa sarkanus, niezo$us zvinveida plankumus, visbieZzak uz celgaliem, elkoniem, rumpja un galvas

matainas dalas)
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Sis vieno3anas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vieno$anas pienemsana

2022. gada janvara CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nostitisana valstu | 13/03/2022
kompetentajam iestadem
VienoS$anas ievie$ana, ko veic dalibvalstis 12/05/2022

(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)
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