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 hinaprila periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Antidiurétiska hormona neatbilstoSas sekrécijas sindroms (Syndrome of inappropriate antidiuretic
hormone secretion — SIADH)

Nemot vera literattira un spontanajos zinojumos pieejamos datus par antidiurétiska hormona
neatbilstosas sekrécijas sindromu (SIADH) un nemot véra ticamu darbibas mehanismu, PRAC vadosa
dalibvalsts uzskata, ka c€loniska saistiba starp hinaprila lietoSanu un SIADH ir vismaz pamatoti
iesp&jama. PRAC vado$a dalibvalsts secinaja, ka ir attiecigi jaatjauno zalu informacija zalem, kas satur
hinaprilu.

Hiponatrémija

Nemot vera kliiskajos p&tijumos, literatiira un spontanajos zinojumos pieejamos datus par
hiponatrémiju, tostarp dazos gadijumos ar cieSu saistibu laika un pozitivam izmainam pec zalu
lietoSanas partraukSanas un/vai atsakSanas, un nemot véra ticamu darbibas mehanismu, PRAC vadosa
dalibvalsts uzskata, ka c€loniska saistiba starp hinaprila lietoSanu un hiponatrémiju ir vismaz pamatoti
iespejama. PRAC vadosa dalibvalsts secinaja, ka ir attiecigi jaatjauno zalu informacija zalém, kas satur
hinaprilu.

Psoriaze un psoriazes saasinajums

Nemot véra literatlira un spontanajos zinojumos pieejamos datus par psoriazi un psoriazes saasinajumu
un nemot vera ticamu darbibas mehanismu, PRAC vadosa dalibvalsts uzskata, ka c€loniska saistiba
starp hinaprila lietoSanu un psoriazi un psoriazes saasinajumu ir vismaz pamatoti iespgjama. PRAC
vadosa dalibvalsts secinaja, ka ir attiecigi jaatjauno zalu informacija zalém, kas satur hinaprilu.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz&to procediiru 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 hinaprilu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo(-as) vielu(-as) hinaprilu, 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 hinaprilu, vai tadas tiks registrétas
nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas
IpaSniekiem nemt veéra So CMDh nostaju.
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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

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 sekojos$a hiponatrémija. Gados vecakiem pacientiem un
citiem pacientiem ar hiponatrémijas risku ieteicams regulari uzraudzit natrija Iimeni seruma.

o 4.8, apakSpunkts

Organu sistemu klasifikacijas sadala “Endokrinas sist€mas traucgjumi” japievieno Sada(-as)
nevelama(-as) blakusparadiba(-as) ar biezumu “nav zinami”:

Antidiurétiska hormona neatbilsto$as sekrécijas sindro
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Organu sistému klasifikacijas sadala “Adas un zemadas audu bojajumi” japievieno $ada(-as)
nevelama(-as) blakusparadiba(-as) ar biezumu “nav zinami””:

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

Hiponatrémija
Registracijas apliecibu ipa$niekiem, kuriem hiponatrémija zalu apraksta 4.8. apak$punkta ir noradita ar
citu biezumu, biezums janomaina uz “biezi”.

LietoSanas instrukcija
e 4 punkts

Pacientiem ar augstu asinsspiedienu, kuri arsteti ar hinaprilu, zinots arT par talak noraditam nevélamam
blakusparadibam.

Biezi: var skart vairak neka 1 cilvéku no 100

samazinata natrija koncentracija asinis

Registracijas apliecibas, kuras “samazinata natrija koncentracija asinis” ir ieklauta lictoSanas
instrukcijas 4. punkta ar citu biezumu, bieZums janomaina uz “biezi”.

Nav zinami: biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem
e tumsas krasas urins, slikta dii§a, vem$ana, muskulu krampii, apjukums un krampii. Sie
var biit simptomi stavoklim, ko sauc par SIADH (antidiurétiska hormona neatbilstoSas
sekrécijas sindroms);
e psoriaze vai esoS$as psoriazes (adas slimiba, kurai raksturigi apsartusi plankumi, kas
parklati ar sudrabainam zvinam) pasliktina§anas.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDH vienosanas pienemsana

2021. gada decembra CMDh sanaksme

Vieno$anas pielikumu tulkojumu nostitiSana
valstu kompetentajam iestadem

2022. gada 31. janvaris

VienoSanas ievieSana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2022. gada 31. marts




