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 cilazaprila, cilazaprila/hidrohlortiazida periodiski
atjaunojamiem drosuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi:

Pamatojoties uz pieejamajiem pieradijumiem, literatura publicétajiem datiem un iesp€jamo mehanismu
attieciba uz angioedémas riska pieaugumu farmakodinamiskas mijiedarbibas dé&| starp angiotensinu
konvertéjosa enzima (AKE) inhibitoriem un sakubitrilu/valsartanu, racekadotrilu, mTOR inhibitoriem un
vildagliptinu, PRAC uzskatTja, ka ST farmakodinamiska mijiedarbiba ir raksturiga AKE inhibitoru grupai.
Tadeé] japapildina cilazaprila un cilazaprila/hidrohlortiazida zalu informacija, lai zalu izrakstitajiem un
pacientiem sniegtu informaciju par So aspektu, jo Sis mijiedarbibas dé| var bit javeic angioedémas
profilakse un arstésana.

Literatlra publicetie dati, pieejamie pieradijumi un iesp&jamais mehanisms liecina, ka
farmakodinamiska mijiedarbiba starp AKE inhibitoriem un ciklosporinu, heparinu, trimetoprimu un
trimetoprimu/sulfametoksazolu, kas palielina hiperkaliémijas risku, ir raksturiga AKE inhibitoru grupai.
Tadél japapildina cilazaprila un cilazaprila/hidrohlortiazida zalu informacija, lai zalu izrakstitajiem un
pacientiem sniegtu informaciju par So aspektu, jo Sis mijiedarbibas dé&| var bit javeic hiperkaliémijas
profilakse un arstésana.

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 cilazaprilu, cilazaprilu/hidrohlortiazidu, CMDh
uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur cilazaprilu, cilazaprilu/hidrohlortiazidu, 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 cilazaprilu,
cilazaprilu/hidrohlortiazidu, vai tadas tiks redistrétas nakotn&, 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 parsvitrets)

Zalu apraksts

- 4.3. apakSpunkts

Japievieno sada kontrindikacija:

Lietosana vienlaicigi ar sakubitrilu/valsartanu. Cilazaprila lietoSanu drikst sakt ne atrak ka

36 stundas péc sakubitrila/valsartana pédéjas devas lietoSanas (skatit ari 4.4. un 4.5.
apakSpunktu).

- 4.4. apakSpunkts
Paaugstinata jutiba/angioedéma

[-1

AKE inhibitoru lietoSana vienlaicigi ar sakubitrilu/valsartanu ir kontrindicéta palielinata
angioedémas riska dél. Arstésanu ar sakubitrilu/valsartinu drikst sakt ne atrak ki 36

stundas péc cilazaprila pédéjas devas lietoSanas. ArstéSanu ar cilazaprilu drikst sikt ne
atrak ka 36 stundas péc sakubitrila/valsartana pédéjas devas lietoSanas (skatit 4.3. un 4.5.

apakSpunktu).

un vildagliptina lietoSana pacientam, kurs jau lieto AKE inhibitoru, jasak uzmanigi.

L1

Kalija limenis seruma

pacientiem ar normalu nieru darbibu parasti nav nozimiga. Tacu pacientiem ar nieru

darblbas traucéjumiem un/vai pa C|ent|em, kuri lieto kaliju saturosus uztura baqatlnata]u

kotrimoksazolu, kas pazistams ari ka trimetoprims/sulfametoksazols, un ipasi aldosterona

antagonistus vai anmotensma receptoru blokatorus, var rasties hmerkallemna KaI| u

inhibitorus, jalieto piesardzigi un jakontrolé ari kalija limenis seruma un nieru darbiba

(skatit 4.5. apakSpunktu).

- 4.5. apakSpunkts
Japievieno $ada informacija par mijiedarbibu:

Zales, kas pastiprina angioedémas risku



sirolimu, everolimu, temsirolimu) un vildagliptinu var palielinat angioedémas risku (skatit

4.4. apakSpunktu).
[...]

i gan kalija Ilmenls seruma narastl saglaba]as normas robezas daZiem ar C|Iazapr|Iu

limeni seruma, pieméram, trimetoprimu un kotrimoksazolu
(trlmetogrlmu[sulfametoksazolu), jo zmams, k trlmetonrlms darb01as I|dzm| ka kaI|]u

un biezi jakontrolé kalija limenis seruma.

Ciklosporins

Lietojot AKE inhibitorus vienlaicigi ar ciklosporinu, var rasties hiperkaliémija. leteicams
kontrolét kalija limeni seruma.

kontrolét kalija limeni seruma.

[-1

LietoSanas instrukcija

- 2. punkts

Nelietojiet cilazaprilu Sados gadijumos

(strauja zemadas pietukuma, pieméram, rikles apvidu) risks.

Ja Jus lietojat kadas no Sim zalém, var bat palielinats angioedémas risks:

= racekadotrilu — zales, kuras lieto caurejas arstésanai;

e zales, kuras lieto parstadita organa atgriiSanas novérsanai un véza arstésanai (pieméram,

temsirolimu, sirolimu, everolimu);

o vildagliptinu — zales, kuras lieto cukura diabéta arstésanai.




Ipasi konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja paslaik lietojat, pédéja laika esat lietojis vai varétu
lietot kadas no Sim zalém:

L1

e Kaliju saturosus uztura bagatinatajus (tai skaita sals alzwetota] us), kaliju aizturosus

trimetoprimu un kotrimoksazolu baktériju izraisitu infekciju arstésanai; ciklosporinu —
imunitati nomacosu lidzekli, kuru lieto parstadita organa atgriiSanas novérsanai, un
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Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2018. gada oktobra CMDh sanaksme

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatisana 01/12/2018
valstu kompetentajam iestadém
Vienosanas ieviesana, 30/01/2019




	I pielikums
	Zinātniskie secinājumi un reģistrācijas nosacījumu izmaiņu pamatojums
	Humāno zāļu savstarpējās atzīšanas un decentralizēto procedūru koordinācijas grupa (Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human – CMDh) piekrīt PRAC zinātniskajiem secinājumiem.
	Reģistrācijas nosacījumu izmaiņu pamatojums
	II pielikums
	Grozījumi nacionāli reģistrēto zāļu informācijā
	III pielikums
	Šīs vienošanās ieviešanas grafiks

