I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot vera Farmakovigilances riska vértesanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par delaprila/manidipina, delaprila/indapamida periodiski
atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pamatojoties uz vadosas dalibvalsts datu parskatu par efektivitati un droSumu un nemot véra PRAC
sniegtos komentarus, PRAC uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu
delaprilu/manidipinu, delaprilu/indapamidu, paliek nemainigs, bet iesaka mainit registracijas nosacijumus
sadi.

Atjauninat zalu apraksta 4.8. apakS$punkta informaciju par delaprila/indapamida kombinaciju, pievienojot
blakusparadibas “disgeizija/ageizija” un “samanas zudums/sinkope” ar biezumu “nav zinami”. Turklat ir
jaatjaunina ta paSa FDC zalu apraksta 4.8. apakSpunkts, svitrojot apgalvojumu par saistibu ar bitiskam
kalija limena izmainam seruma. Atbilstosi ir atjauninata lietoSanas instrukcija.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto 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 delaprilu/manidipinu, delaprilu/indapamidu, CMDh
uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu(-as) delaprilu/manidipinu,
delaprilu/indapamidu, 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
nosacTjumi. Ta ka ES paSlaik ir registrétas ari citas zales, kas satur delaprilu/manidipinu,
delaprilu/indapamidu, vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka attiecigi mainit $o zalu registracijas
nosacijumus.
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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. apak3punkts

[Talak esoSais teksts dzesams sadi]

[Turpmakas nevélamas blakusparadibas japievieno organu sistemas klasei (OSK) Kunga-zarnu trakta
traucéjumi, ar biezumu “nav zinami’’]

disgeizija/ageizija

[Turpmakas nevélamas blakusparadibas japievieno organu sistemas klasei (OSK) Nervu sistemas
traucéjumi, ar biezumu “nav zinami’’]

samanas zudums/sinkope

Delaprilu/indapamidu saturo3o zalu lietoSanas instrukcija

. 4. punkts: Iespgjamas blakusparadibas

[Turpmakas nevelamas blakusparadibas japievieno sadi]

Blakusparadibas ar bieZumu “nav zinami” (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

[...]

Pasliktinata garsas sajiita (disgeizija)

Nespéja izjust garsu (ageizija)

Samanas zudums/SibSana
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Sis vieno$anas ieviesanas grafiks



Sis vieno$anas ieviesanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2018. gada marts CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nostitisana valstu | 22.04.2018
kompetentajam iestadém
VienoSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 21.06.2018

(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)
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