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 perindoprila periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir Sadi:

Antidiurétiska hormona neatbilstoSas sekrécijas sindroms (SIADH)

Nemot véra pieejamos literatliras datus par SIADH, spontanos zinojumus, ieskaitot dazus gadijumus ar
cieSu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partrauksanu, ka ari nemot véra, ka pastav
ticams darbibas mehanisms, Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja (PRAC) uzskata, ka
célonsakariba starp perindoprilu un SIADH ir vismaz ticama. PRAC secinaja, ka javeic attiecigi
grozijumi perindoprilu saturosu zalu informacija.

Atjauninat zalu apraksta (SmPC) 4.8. apakSpunktu, pievienojot nevélamo blakusparadibu -
“Antidiurétiska hormona neatbilstoSas sekrécijas sindroms (SIADH)" ar sastopamibas biezumu - “reti”.
Attiecigi atjauninat lietoSanas instrukciju.

Depresija

Nemot véra pieejamos klinisko pétijumu datus par depresiju, spontanos zinojumus, ieskaitot dazus
gadijumus ar cieSu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partraukSanu un/vai lietoSanas
atsaksanu, ka ari nemot véra, ka pastav ticams darbibas mehanisms, PRAC uzskata, ka pastav
célonsakariba starp perindoprilu un depresiju. PRAC secinaja, ka javeic attiecigi grozijumi perindoprilu
saturosu zaju informacija.

Atjauninat zalu apraksta 4.8. apakSpunktu, pievienojot nevélamo blakusparadibu “depresija” ar
sastopamibas biezumu - “retak”. Attiecigi atjauninat lietoSanas instrukciju.

Pietvikums

Nemot véra pieejamos klinisko pétijumu datus par pietvikumu, literatliru, spontanos zinojumus,
ieskaitot dazus gadijumus ar ciesSu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partrauksanu
un/vai lietoSanas atsaksanu, ka ari nemot véra, ka pastav ticams darbibas mehanisms, PRAC uzskata,
ka célonsakariba starp perindoprilu un pietvikumu ir pieradita. PRAC secinaja, ka javeic attiecigi
grozijumi perindoprilu saturosu zalu informacija.

Atjauninat zalu apraksta 4.8. apakspunktu, pievienojot nevélamo blakusparadibu “pietvikums” ar
sastopamibas biezumu - “reti”. Attiecigi atjauninat lietoSanas instrukciju.

Andarija/oligUrija

Nemot véra pieejamos datus par andriju un oligdriju no spontaniem zinojumiem, ieskaitot dazus
gadijumus ar cieSu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partrauksSanu, ka ari nemot veér3,

ka pastav ticams darbibas mehanisms, PRAC uzskata célonsakaribu starp perindoprilu un andriju un
oligdriju par pieraditu. PRAC secinaja, ka javeic attiecigi grozijumi perindoprilu saturosu zaju
informacija.

Atjauninat zalu apraksta 4.8. apaksSpunktu, pievienojot nevélamo blakusparadibas “anirija” un
“oligdrija” ar sastopamibas biezumu - “reti”. Attiecigi atjauninat lietoSanas instrukciju.

Akuta nieru mazspéja
Nemot véra kliniskajos pétijumos pieejamos datus par akdtu nieru mazsp€ju, PRAC uzskata, ka
c€lonsakariba starp perindoprilu un akttu nieru mazspé&ju ir pieradita. PRAC secinaja, ka javeic attiecigi

grozijumi perindoprilu saturosu zalu informacija.

Atjauninat zalu apraksta 4.8. apakspunktu, mainot nevélamas blakusparadibas “akiita nieru mazspéja”
sastopamibas biezumu no “|oti reti” uz sastopamibas biezumu “reti”. Attiecigi atjauninat lietoSanas
instrukciju.



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 perindoprilu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu perindoprilu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur perindoprilu, vai tadas tiks
redistrétas nakotné, CMDh iesaka iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedzéjam/registracijas apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



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

Zalu apraksts

. 4.8. apakspunkts

Organu sistemu klasei (SOC) “Endokrinas sistémas traucéjumi” ar sastopamibas biezumu “reti”
japievieno $ada nevélama blakusparadiba:

Antidiuretiska hormona neatbilstosa sekrécija (SIADH)

SOC “Psihiskie trauc&jumi” ar sastopamibas biezumu “retak” japievieno Sadas nevélamas
blakusparadibas:

Depresija

SOC “Nieru un urinceju traucéjumi” ar sastopamibas biezumu “reti” japievieno sadas nevélamas
blakusparadibas:

Anurija / oligurija

SOC “Asinsvadu slimibas” ar sastopamibas biezumu “reti” japievieno $ada nevélama blakusparadiba:
Pietvikums

Blakusparadibas “akdta nieru mazspé&ja” sastopamibas biezums jamaina uz “reti”.

Lietosanas instrukcija

. 4. sadala
Zinojiet arstam, ja pamanat kadu no Sim blakusparadibam:

Nav izplatita
Depresija

Reti

Tumss urins, slikta diisa vai vemsana, muskulu krampji, apjukums un Iekmes Tie var but

Samazinata urina izdaliSanas vai ta neizdaliSanas

Pietvikums

Akita nieru mazspéja [mainita no sastopamibas biezuma "|oti reti"]
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2021. gada junija CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosttiSana
valstu kompetentajam iestadém

2021. gada 8. augusts

Vienosanas ieviesana, ko veic dalibvalstis
(redistracijas apliecibas pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2021. gada 7. oktobris




