I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertéjuma zinojumu par bendroflumetiazidu, bendroflumetiazidu / kalija
hloridu periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secingjumi ir $adi.

Samazinot kalcija tubularo ekskréciju, bendroflumetiazids var izraisit nelielu kalcija paaugstinajumu
seruma. Hiperkalci€mija ir zinama tiazidu grupas diurétisko lidzeklu klases ietekme, un
hiperkalciemijas signals ar1 tika identific€ts un noverots bendroflumetiazidam zinoSanas perioda.
Pamatojoties uz darbibas mehanisma parskatu, 4 saisto$ajiem gadijumiem, kas tika identificéti
drosibas datubazg un literatiiras parskata, signals tika apstiprinats. Tapéc bendroflumetiazidu,
bendroflumetiazidu / kalija hloridu saturoSu zalu informacijai ir japievieno nevélama blakusparadiba
hiperkalciémija, kam vel tada nav pievienota.

Turklat hiperkalcieémija parasti ir viegla, jo to normali regulé parathormona izstrades samazinajums
plazma, kura d&l samazinas zarnu reabsorbcija. Pamatojoties uz parskatitas literatiiras datiem, kurus
iesniedza dazi registracijas apliecibu ipasnieki, nozimigs kalcija limena paaugstindjums var bt pamata
esosa hiperparatireoidisma pazime. lespgjamo traucgjumu dé] PRAC iesaka pievienot bridinajumu
visu bendroflumetiazidu, bendroflumetiazidu / kalija hloridu saturo$o zalu informacijai, lai informetu
veselibas apriipes specialistu par to, ka tiazida grupas diurétisko lidzeklu lietoSana ir japartrauc pirms
epitelijkermenisu funkcijas parbaudém.

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 bendroflumetiazidu, bendroflumetiazidu / kalija
hloridu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur bendroflumetiazidu,
bendroflumetiazidu / kalija hloridu, 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 arT citas zales, kas satur bendroflumetiazidu,
bendroflumetiazidu / kalija hloridu, 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, dz8stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

Visiem registracijas apliecibu IpaSniekiem

o 4.4, apakspunkts
Ir japievieno $ads bridinajums:

Tiazidu grupas diurétiskie Iidzekli var samazinat kalcija izdaliSanos urina un periodiski var
radit nedaudz paaugstinatu kalcija Iimeni seruma. Izteikta hiperkalciémija var biit sleptas
hiperparatireozes pazime. Pirms epitélijkermenisSu funkcijas parbaudes japartrauc tiazidu
lietoSana.

Registracijas apliecibas ipa$niekiem, kuri nenorada hiperkalciémiju ka nevélamu zalu blakusparadibu

o 4.8. apakspunkts

Organu sistému Klasei Vielmainas un uztures traucéjumi japievieno $ada nevélama blakusparadiba,

ar biezumu “nav zinami”*:

Hiperkalciémija

LietoSanas instrukcija

o 4. punkts

Augsts Kkalcija limenis asinis, ar biezumu “nav zinami”
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2018. gada septembra CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nostti$ana valstu
kompetentajam iestadém

2018. gada 3. novembris

VienoSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)

2019. gada 2. janvaris
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