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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novért§juma zinojumu par indapamida periodiski atjaunojamiem droSuma

zinojumiem (PADZ), zinatniskie secingjumi ir $adi.

Erektila disfunkcija

Nemot véra pieejamos literatiiras datus par erektilo disfunkciju, spontanos zinojumus, kuri ietver ari
dazus gadijumus ar cieSu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partraukSanu un tas
atsakSanu, Farmakovigilances riska vértesanas komiteja (PRAC — Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee) uzskata, ka c€lonsakariba starp indapamidu un nevélamo blakusparadibu — erektilo
disfunkciju — ir vismaz pamatoti iespgjama.

Hipomagnémija

Nemot véra literatiira pieejamos datus par hipomagnémiju, spontanos zinojumus, kuri ietver ari dazus
gadijumus ar ciesu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietosanas partrauksanu, ka arT nemot vera,
ka pastav ticams darbibas mehanisms, Farmakovigilances riska vérté$anas komiteja (PRAC) uzskata, ka
c€lonsakariba starp indapamidu un nevélamo blakusparadibu — hipomagnémiju — ir vismaz pamatoti
iespgjama.

Hipohlorémija

Nemot véra literatira pieejamos datus par hipohlorémiju, spontanos zinojumus, kuri ietver ari dazus
gadijumus ar cieSu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partraukSanu, ka art nemot veéra,
ka pastav ticams darbibas mehanisms, Farmakovigilances riska vértésanas komiteja (PRAC) uzskata, ka
celonsakariba starp indapamidu un nevélamo blakusparadibu — hipohlorémiju — ir vismaz pamatoti
iesp€jama.

Hipokali€émija

Nemot véra pieejamos datus par hipokaliemiju, kas iegiti kliniskajos petijumos, literatiira pieejamos

datus un nemot veéra iespgjamo darbibas mehanismu, Farmakovigilances riska veérté€Sanas komiteja
(PRAC) uzskata, ka c€lonsakariba starp indapamidu un hipokali€miju ir pieradita.

Hiponatriémija

Nemot veéra pieejamos datus par hiponatriémiju, kas iegti kliniskajos p&tijumos, literatiira pieejamos
datus un iesp&jamo darbibas mehanismu, Farmakovigilances riska vértésanas komiteja (PRAC) uzskata,
ka celonsakariba starp indapamidu un hiponatri€miju ir pieradita.

Farmakovigilances riska vertesanas komiteja (PRAC) secinaja, ka javeic attiecigi grozijumi indapamidu
saturoSu zalu informacija.

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 secindjumiem par indapamidu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu indapamidu, ir nemainigs, ja tiek 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 ari citas zales, kas satur indapamidu, vai tadas tiks registrétas
nakotng, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas
ipasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

. 4.4, apakspunkts
Japievieno $ads bridinajums:
Kalija koncentracija plazma:

Ja ir konstateta hipokaliemija, javeic tas korekcija. Hipokaliémija, kas konstatéta saistiba ar zemu
magnija koncentraciju seruma, var nepaklauties arsté$anai, ja magnija Iimenis seruma netiek

korigéts.

Magnija koncentracija plazma:

Ir novérots, ka tiazidi un tiem radniecigie diurétiskie lidzekli, ieskaitot indapamidu, pastriprina
magnija ekskréciju ar urinu, ka rezultatd var rasties hipomagnémija (skatit 4.5. un
4.8. apakSpunktu).

. 4.5. apakspunkts
Mijiedarbibas ir sekojosi japapildina:
Digitalis preparati:

Hipokaliémija un/vai_hipomagnémija dispené rada predispoziciju_digitalis toksiskai iedarbibai.
NepiecieSams uzraudzit kalija un__magnija Iimeni plazma un veikt elektrokardiogrammu, un, ja
nepiecieSams, pielagot arstesanu.

. 4.8. apakspunkts

DroSuma profila apkopojums

Visbiezak zinotas blakusparadibas ir hipokaliemija, paaugstinatas jutibas reakcijas, galvenokart
dermatologiskas, pacientiem ar predispoziciju uz alergiskam un astmatiskam reakcijam, un
makulopapulariem izsitumiem.

SOC “Vielmainas un uztura traucgjumi”



Hipokali€mijas blakusparadibu sastopamibas biezums jamaina uz “biezi”; Hipekaliemijasizraisitskakija

atn a o aa) aalihia a¥atia 4 4 a a
apd

Hiponatrémijas blakusparadibu sastopamibas bieZums jamaina uz “retak”: Hiponatrémija (skatit 4.4.
apakspunktu), bieZums: Nav-zinams-Retak

SOK “Nieru un urincelu traucgumi” ir japievieno $adas nevélamas blakusparadibas ar sastopamibas
biezumu “reti”:

SOK “Vielmainas un uztures traucgjumi”

-  Hipohlorémija, sastopamibas bieZums Reti

-  Hipomagnémija, sastopamibas biezums Reti

SOK “Reproduktivas sistémas trauc€jumi un krits slimibas” ir japievieno S$adas nev€lamas
blakusparadibas ar sastopamibas biezumu “retak’:

SOK “Reproduktivas sist€mas traucgjumi un kriits slimibas:

- Erektila disfunkcija, sastopamibas bieZums Retak

I1zvéleto neveélamo blakusparadibu apraksts
II un III fazes pétijumu laika, salidzinot indapamidu 1,5 mg un 2,5 mg, kalija limena plazma
analize paradija, ka indapamida ietekme ir atkariga no devas:

- Indapamidum 1,5 mg: Kkalijs plazma <3.4 mmol/l) novérots 10% pacientu un < 3,2 mmol/l —
4% pacientu péc 4 lidz 6 nedélu ilgas arstéSanas. Péc 12 nedélu arstéSanas vidéjais plazmas
kalija kritums bija 0,23 mmol/l.

- Indapamidum 2,5 mg: Kkalijs plazma <3.4 mmol/l) novérots 25% pacientu un < 3,2 mmol/l —
10% pacientu péc 4 lidz 6 nedélu ilgas arstéSanas. Péec 12 nedélu arstéSanas vidéjais plazmas
kalija kritums bija 0,41 mmol/l.

Lieto3anas instrukcija

4. sadala
BieZi (var rasties lidz 1 no 10 cilvekiem):
- Zems kalija limenis asinls
Retak (var rasties 1idz 1 no 100 cilvékiem):

- Zems natrija Iimenis asinis, kas var izraisit dehidrataciju un zemu asinsspiedienu

- Impotence (nespéja panakt vai saglabat erekciju).

Reti (var rasties Iidz 1 no 1000 cilvékiem):

- Zems hlora limenis asinis

- Zems magnija limenis asinis



Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem ):
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Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vieno$anas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2021. gada julija CMDh sanaksme

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana 06.09.2021
valstu kompetentajam iestadem
Vienos$anas ievieSana, 04.11.2021
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