I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska verteSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertéjuma zinojumu par hidrohlortiazida/hinaprila periodiski atjaunojamiem
droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot veéra literatlira un spontanajos zinojumos pieejamos datus par hiponatrémiju/antidiurétiska
hormona neatbilstosas sekrécijas sindromu (Syndrome of inappropriate antidiuretic hormone
secretion — SIADH), tai skaita dazos gadijumos ar ciesu saistibu laika un pozitivu reakciju uz zalu
lietoSanas partraukSanu, un nemot vera ticamu darbibas mehanismu, PRAC vadosa dalibvalsts uzskata,
ka c€loniska saistiba starp hinaprila/hidrohlortiazida (HHTZ) lietoSanu un hiponatrémiju/SIADH ir
vismaz pamatoti iespg€jama. PRAC vadosa dalibvalsts secinaja, ka ir attiecigi jaatjauno zalu
informacija zalém, kas satur hinaprilu/HHTZ.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDAh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par hidrohlortiazidu/hinaprilu, CMD#h uzskata, ka
ieguvuma un riska Iidzsvars zalem, kas satur aktivo hidrohlortiazidu/hinaprilu, ir nemainigs, ja tick
veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveért€jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arf citas zales, kas satur hidrohlortiazidu/hinaprilu, vai tadas
tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedz&jam/registracijas apliecibas Tpasniekiem nemt véra $o CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts
o 4.4, apakspunkts

Japievieno $ads bridinajums:

Hiponatrémija un antidiuretiska hormona neatbilstoSas sekrécijas sindroms (SIADH)

DazZiem pacientiem, kuri arstéti ar hinaprilu un citiem AKE inhibitoriem, novérots
antidiurétiska hormona neatbilstoSas sekrécijas sindroms (Syndrome of inappropriate antidiuretic
hormone secretion, SIADH) un tam sekojoSa hiponatrémija. Gados vecakiem pacientiem un
citiem pacientiem ar hiponatrémijas risku ieteicams regulari kontrolét natrija Iimeni seruma.

o 4.8, apakSpunkts

Organu sistemu klasifikacijas sadala “Vielmainas un uztures traucgjumi” japievieno $ada(-as)
nevelama(-as) blakusparadiba(-as) ar biezumu “biezi”:

Hiponatrémija

Organu sisteému klasifikacijas sadala “Endokrinas sist€mas traucgjumi” japievieno $ada(-as)
nevelama(-as) blakusparadiba(-as) ar biezumu “nav zinami”:
Antidiurétiska hormona neatbilstoSas sekrécijas sindroms (SIADH)

LietoSanas instrukcija
4. punkts

Pacientiem ar augstu asinsspiedienu, kuri arstéti ar kvinaprilu, zinots ar1 par talak noraditam
nevelamam blakusparadibam.

Biezi: var skart vairak neka 1 cilvéku no 100

samazinata natrija koncentracija asinis

Nav zinami: biezumu nevar noteikt peéc pieejamiem datiem
e tumsSas krasas urins, slikta dii§a, vemSana, muskulu krampji, apjukums un krampji, kas
var biit simptomi stavoklim, ko sauc par SIADH (antidiurétiska hormona neatbilstoSas
sekrécijas sindroms).




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDH vienosanas pienemsana

2021. gada decembra CMDh sanaksme

Vieno$anas pielikumu tulkojumu nostitiSana
valstu kompetentajam iestadém

2022. gada 31. janvaris

Vienosanas ievieSana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
1pasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2022. gada 31. marts




