I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert&juma zinojumu par diltiazema periodiski atjaunojamiem dro§uma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir §adi:

a)

b)

d)

Nemot vera literatlira un spontanajos zinojumos pieejamos datus par vilkédei lidzigo sindromu, tai
skaita par daziem gadijumiem ar cieSu saistibu laika un pozitivu reakciju, partraucot zalu lietosanu,
PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp diltiazemu un vilkédei I1dzigo sindromu ir vismaz pamatoti
iespejama. PRAC secingja, ka javeic atbilstosas izmainas diltiazema zalu informacija.

Nemot vera literattira pieejamos datus par zalu mijiedarbibu, ka art iesp&jami saistito darbibas
mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp diltiazemu un mijiedarbibu ar lomitapidu ir
vismaz pamatoti iespgjama. PRAC secinaja, ka javeic atbilstosas izmainas diltiazema zalu
informacija.

Nemot véra literattira un spontanajos zinojumos pieejamos datus par nieru mazspéju pec nieru
perfuzijas samazinasanas pacientiem ar pavajinatu kreisa kambara darbibu, smagu bradikardiju vai
smagu hipotensiju, ka arT iesp&€jami saistito darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba
starp diltiazemu un nieru mazspg&ju péc samazinatas nieru perfuizijas pacientiem ar pavajinatu kreisa
kambara darbibu, smagu bradikardiju vai smagu hipotensiju ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC
secingja, ka javeic atbilstosas izmainas diltiazema zalu informacija.

Nemot vera literatlira un spontanajos zinojumos pieejamos datus par akiita nieru bojajuma risku
péc hipotensijas diltiazema pardozesanas gadijuma, ka arT iesp&jami saistito darbibas mehanismu,
PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp diltiazema pardozeSanu un akiita nieru bojajuma risku pec
hipotensijas ir vismaz pamatoti iespgjama. PRAC secinaja, ka javeic atbilstoSas izmainas diltiazema
zalu informacija.

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 diltiazemu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur diltiazemu, 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. Ta ka ES paslaik ir registrétas arT citas zales, kas satur diltiazemu, 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, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.3. apakspunkts

Japievieno $ada kontrindikacija:

Vienlaiciga lieto§ana ar lomitapidu (skatit 4.5. apakSpunktu).

. 4.4. apakSpunkts

Japievieno $adi bridinajumi:

Pacienti, kuriem ir pavajinata kreisa kambara darbiba, bradikardija (pastiprinasanas risks), 1. pakapes AV
blokade vai pagarinats PR intervals elektrokardiogramma (ta izteiktakas pagarinasanas un retos gadijumos
pilnigas blokades risks), ir ripigi janovéro.

Ir zinots par akiitas nieru mazspéjas gadijumiem péc nieru perfiizijas samazinasanas pacientiem ar

sirds slimibu, Ipasi tiem, kam ir pavajinata kreisa kambara darbiba, smaga bradikardija vai smaga
hipotensija. Ieteicama riipiga nieru darbibas uzraudziba.

[..]

. 4.5. apakspunkts

Japievieno $ada informacija par mijiedarbibu:
DroSuma apsveérumu dg] kontrindicéta kombinacija
[...]

Ivabradins

Vienlaiciga lietoSana ar ivabradimu ir kontrindic@ta, jo diltiazems papildina ivabradina sirdsdarbibu
palénino$o iedarbibu (skatit 4.3. apakSpunktu).

Lomitapids
Diltiazems (vidéji spécigs CYP3A4 inhibitors) var paaugstinat lomitapida koncentraciju plazma

CYP3A4 inhibicijas dél, ka rezultata palielinas aknu enzimu koncentracijas paaugstinasSanas risks
(skatit 4.3. apakSpunktu).

[..]

. 4.8. apakSpunkts

Organu sistému klasifikacijas grupa "Adas un zemadas audu bojajumi" ar biezumu "nav zinami" janorada
$ada nevelama blakusparadiba:

Vilkédei lidzigs sindroms




. 4.9. apakspunkts
Informacija par pardozé$anas pazimém un simptomiem jagroza $adi:
Akiitas pardozeéSanas kliniska ietekme var ietvert izteiktu hipotensiju, kuras rezultata iestajas kolapss un_

akiits nieru bojajums, sinusa bradikardija ar izoritmisku disociaciju vai bez tas, sinusa mezgla apstasanas,
atrioventrikularas impulsu parvades trauc€jumi un sirdsdarbibas apstasanas.

LietoSanas instrukcija
. 2. punkts
Nelietojiet $Ts zales $ados gadijumos:

Ja Jus jau lietojat lomitapidu saturoSas zales paaugstinata holesterina limena arstéSanai (skatit sadalu

“Citas zales un <zalu nosaukums>).

Citas zales un <zalu nosaukums>
Ipasi nelietojiet §Ts zales un pastastiet arstam, ja Jus lietojat:

Lomitapidu saturoSas zales paaugstinata holesterina limena arstéSanai. Diltiazems var paaugstinat
lomitapida koncentraciju, ka rezultata var palielinaties ar aknam saistitu blakusparadibu iespéjamiba

un smaguma pakape.

Bridinajumi un piesardziba licto$ana
Pirms <zalu nosaukums> lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu
Ja Jums ieprieks ir bijusi sirds mazspéja, pirmo reizi ir radies elpas triikums, léna sirdsdarbiba vai

zems asinsspiediens. Ta ka pacientiem ar $adiem traucéjumiem ir zinots par nieru bojajumu, arstam
var biit jakontrolé Jisu nieru darbiba.

. 3. punkts
Ja esat lietojis <zalu nosaukums> vairak neka noteikts

Ja esat lietojis vairak tablesu, neka noteikts, konsultgjieties ar arstu vai nekavé&joties dodieties uz slimnicas
neatliekamas palidzibas nodalu. Panemiet I1dzi zalu iepakojumu, lai arsts zinatu, ko Jus esat lietojis.
Iesp€&jama $ada ietekme: reibonis vai vajums, neskaidra redze, sapes krutTs, elpas trikums, gibonis, neparasti
atra vai 1€na sirdsdarbiba, neskaidra runa, apjukums, nieru darbibas pavajinasanas, koma un pgksna nave.

. 4. punkts
Iesp&jamas blakusparadibas
Nav zinams: biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem

Situacija, kad organisma aizsargsistéma uzbrik normalajiem audiem, izraisot tadus simptomus ka
locitavu pietiikums, nogurums un izsitumi (ko sauc par vilkédei lidzigu sindromu).
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