I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par kalcija karbonata/famotidina/magnija hidroksida
periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pamatojoties uz izvértétajam divam publikacijam, kuras konstatéta kalcija karbonata efektivitates
pazeminasanas, ja to ka fosfata saistitaju lieto vienlaicigi ar famotidinu hemodializes pacientiem, PRAC
ieteica grozit zalu apraksta 4.5. apakSpunktu, lai pievienotu informaciju par vienlaicigu lietoSanu
hemodializes pacientiem.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru 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 kalcija karbonatu/famotidinu/magnija hidroksidu,
CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur kalcija karbonatu/famotidinu/magnija
hidroksidu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur kalcija
karbonatu/famotidinu/magnija hidroksidu, vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka
iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam/registracijas apliecibas Tpasniekiem nemt véra
So CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



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

Zalu apraksts

- 4.5. apakSpunkts

Kalcija karbonata efektivitates zuduma risks, ja to ka fosfata saistitaju lieto vienlaicigi ar
famotidinu hemodializes pacientiem

LietoSanas instrukcija
Citas zales un <zales>

Pastastiet arstam par visam zalém, ko lietojat, p€déja laika esat lietojis vai varétu lietot.

- kalcija karbonats, ja to lieto ka zales augsta fosfatu limena asinis (hiperfosfatémijas

arstésanai pacientiem, kuriem veic dializi
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Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vieno$anas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana CMDh 2018. gada maija sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nositiSana 2018. gada 14. jlijs
valstu kompetentajam iestadém

VienoSanas ieviesana, ko veic dalibvalstis 2018. gada 12. septembris
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)
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