I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot veéra Farmakovigilances riska vertésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
— PRAC) novertgjuma zinojumu par furosemida/spironolaktona periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi:

Nemot véra literattira pieejamos datus par pazeminatu furosemida koncentraciju plazma, vienlaicigi lietojot
aliskirénu, un ticamo darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp aliskirénu un pazeminatu
furosemida koncentraciju plazma ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka javeic atbilstoSas
izmainas furosemidu saturoSo zalu informacija.

P&c PRAC ieteikuma izskatiSanas CMDh piekrit PRAC vispargjiem secindgjumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par furosemidu/spironolaktonu, CMDh uzskata, ka ieguvuma
un riska Iidzsvars zalém, kas satur furosemidu/spironolaktonu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



I pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dz€stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.5. apakspunkts

Japievieno $ada informacija par mijiedarbibu:

Aliskiréns pazemina iekskigi lietota furosemida koncentraciju plazma. Pacientiem, kuri tiek arstéti

gan ar aliskirénu, gan iek$kigi lietojamu furosemidu, var tikt novérota furosemida iedarbibas
pavajinaSanas. Tadeél ir ieteicams kontrolét diuretiska efekta pavajinaSanos un atbilstosi pielagot devu.

LietoSanas instrukcija

o 2. punkts

Citas zales un <zalu nosaukums>

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, ped&ja laika esat lietojis vai varétu lietot.
Arstam var nakties mainit Jiisu devu un/vai veikt citus piesardzibas pasakumus, ja Jiis lietojat kadas

no $im zalém:
° aliskirens - lieto augsta asinsspiediena arstéSanai
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

Novembra CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas IpaSnieks iesniedz izmainu
ieteikumu)

Vienosanas pielikumu tulkojumu nostitiSana valstu [02/01/2024
lkompetentajam iestadem
'VienoSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 22/02/2024
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