I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par magnija hidroksida periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pamatojoties uz zinoSanas perioda veikto literatliras apskatu, magnija ekskrécija var bit nepietiekama,
lai nodrosinatu lidzsvarotu magnija uzstikSanos zarnas pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem. Ta
ka bérni ir mazak aizsargata pacientu grupa un viniem ir augstaks hipermagnémijas veidoSanas risks,
jo Tpasi, ja bérniem ir nieru darbibas traucéjumi vai dehidratacija, PRAC uzskatija, ka zalu apraksta
4.4. apaksSpunkta jaieklauj bridinajums par hipermagnémijas risku tam magnija hidroksidu saturosam
zalém, kuram ir apstiprinata indikacija bérniem. Literatlras avotos hipermagnémija pieaugusajiem ar
nieru darbibas traucéjumiem ari ir tikusi aprakstita ka zalu nevélama blakusparadiba, tapéc tiek
ieteikts zalu apraksta 4.8. apakspunkta ieklaut ari hipermagnémiju. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta
jaieklauj arT sapes védera, jo ST blakusparadiba ir balstita uz Eudravigilance datiem,ka ari nemot véra
to, ka magnija hidroksida darbibas mehanisms 1pasi liecina par iespé&jamo mijiedarbibu kunga - zarnu
trakta. Turklat analizé par aptieka nopérkamo recepsu zalu savstarpéjo mijiedarbibu zidainiem un
jaundzimusajiem tika konstatéts, ka visbiezak bija sastopama mijiedarbiba starp aspirinu un
aluminija/magnija hidroksidu, kas var potenciali mazinat seruma salicilata iedarbibu. Ta ka salicilatus
plasi lieto pieaugusajiem, Sis analizes secinajumi ir jaizvérté attieciba uz plasakam pacientu grupam,
tapéc PRAC ieteica mainit zaJu apraksta 4.5. apakSpunktu, tam pievienojot informaciju par
mijiedarbibu starp magnija hidroksidu saturoSam zalém un salicilatiem. Attiecigi ir atjauninata
informacija lietoSanas instrukcija.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru 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 magnija hidroksidu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un
riska lidzsvars zalém, kas satur magnija hidroksidu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur magnija hidroksidu, vai tadas tiks
registrétas nakotng&, CMDh iesaka attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jiem/ registracijas
apliecibu Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts
ir pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrots).

Zalu apraksts

e 4.4. apak$punkts. Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto$ana

[To zalu aprakstos, kuram ir apstiprinata indikacija bérniem, japievieno $ads bridingjums:]
Pediatriska populacija

Maziem bérniem magnija hidroksida lietoSana var izraisit hipermagnémiju, jo ipasi, ja
viniem ir nieru darbibas traucéjumi vai dehidratacija.

e 4.5, apakspunkts. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
[Japievieno $ads teksts:]

Magnija hidroksida lietoSanas sekundari izraisita urina sarmainiba var izmainit dazu zalu
ekskréciju, tapéc ir novérota paaugstinata salicilatu izvadisana.

e 4.8. apakSpunkts. Nevélamas blakusparadibas

[Organu sistému klasifikacija "Kunda - zarnu trakta trauc&jumi” ar biezumu “nav zinami” japievieno
Sadas nevélamas blakusparadibas:]

Sapes védera

[Organu sistému klasifikacija ,Vielmaipas un uztures traucéjumi” ar biezumu "“[oti reti” japievieno Sada
nevélama blakusparadiba:]

Hipermagnémija. Novérota péc magnija hidroksida ilgstosas lietoSanas pacientiem ar nieru
darbibas traucéjumiem.

LietoSanas instrukcija
e 2. punkts
[Sis teksts japievieno, ja ir apstiprinata indikacija bérniem:]

Bérni

viniem ir nieru darbibas traucéjumi vai dehidratacija.

[Japievieno $ads teksts:]
Citas zales un magnija hidroksids

Magnija hidroksids var ietekmét daZas zales vai tas var ietekmeét to. cik labi magnija
hidroksids iedarbosies. Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat talak noraditas zales. —

Salicilati

e 4. punkts
[Ar biezumu “nav zinami” japievieno sadas nevélamas blakusparadibas:]

- Sapes védera

[Ar biezumu “[oti reti” japievieno sadas nevélamas blakusparadibas:]



- Hipermagnémija. Ta bija novérota péc ilgstosas lietoSanas pacientiem ar nieru darbibas
traucéjumiem.
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Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

CMDh 2017. gada julija sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana
valstu kompetentajam iestadem

2017. gada 2. septembri

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

2017. gada 1. novembri




