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 hinina periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem
(PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Atrioventrikulara blokade

Nemot véra rezultatus no populacija balstita retrospektiva kohortas pétijuma (Gjesing et al. 2015),
kura tika konstatéts, ka hinina lietotajiem, kuriem ir sirds mazspé&ja un kuri vienlaikus lieto ari béta
blokatorus, ir paaugstinats visu célonu kardiovaskularas mirstibas risks, un, nemot véra to, ka hinins ir
hinidina izomérs, 1.a klases antiaritmiskais lidzeklis, kas samazina sirds vadiSanas atrumu, PRAC
secinaja, ka ir biologiski ticams, ka hinins var saasinat atrioventrikularo blokadi. Tapéc PRAC iesaka
atjauninat zalu apraksta 4.4. apakspunktu, lai noraditu, ka pacientiem ar atrioventrikularo blokadi ir
jaievéro piesardziba hinina lietoSana.

QT intervala pagarinasanas

Ir zinams, ka hinins izraisa no devas atkarigu ietekmi uz QT intervalu. Divos pétijumos (Gjesing et al
2015, Sheehan et al. 2016) tika uzsvérta kardiotoksicitates iespéjamiba pacientiem ar vairakiem
QT intervala pagarinasanas riska faktoriem, pat lietojot hininu arstnieciskajas devas.

Tapéc zalu apraksta 4.4. un 4.5. apakSpunktu vajadzétu atjauninat, lai pievienotu bridinajumu par no
devas atkarigu ietekmi uz QT intervala pagarinasanos.

Mijiedarbiba ar karbamazepinu un fenobarbitalu (izraisa paaugstinatu antikonvulsanta Iimeni

organisma)

Farmakokinétikas pétijuma, kas veikts veseliem brivpratigajiem un kuram bija atklata tipa prospektivs
krustenisks dizains, rezultati liecinaja, ka hinins palielinaja karbamazepina un fenobarbitala Cmax
(maksimalo novéroto koncentraciju) un AUC (laukumu zem koncentracijas laika liknes). Novérota ari
nozimigi palielinata abu So zaJu izvade ar urinu.

Mijiedarbiba ar karbamazepinu, hininam inhib&jot CYP3A4, un mijiedarbiba ar fenobarbitalu, hininam
inhib&jot P-gp, ir biologiski ticama.

PRAC uzskata, ka St informacija ir svariga, tapéc iesaka atjauninat zalu apraksta 4.5. apak$punktu, lai
to atspogulotu.

Humano zalu savstarpé&jas 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 secinajumiem par hininu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur hininu, 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 redistrétas ari citas zales, kas satur hininu, vai tadas tiks registrétas
nakotng&, CMDh iesaka saistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam/registracijas apliecibas
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
- 4.4. apakSpunkts

Jaieklauj sads bridinajums:

Sirdsdarbibas traucéjumi

piesardzibu pacientiem ar tadam slimibam. kas rada noslieci uz QT intervala pagarinasanos,
un pacientiem ar atrioventrikularo blokadi.

- 4.5. apakSpunkts

Ieteicams ieveéerot piesardzibu, lietojot hininu vienlaikus ar zaleém, kas var pagarinat
QT intervalu.

Hinins var paaugstinat fenobarbitala un karbamazepina limeni organisma. Lietojot hininu
vienlaikus ar §im zalém, pacienti ir rapigi jauzrauga.

LietoSanas instrukcija
- 2. punkts

2. punkts

Pastastiet arstam, ja Jums ir kada iedzimta vai dzives laika radusies slimiba, kas izraisa
neparastu sirdsdarbibas ritmu.

Pastastiet arstam, ja Jus lietojat:

o zales, kas var izraisit sirdsdarbibas ritma traucéjumus;

« barbituratus vai karbamazepinu (zales epilepsijas arstésanai).
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Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2017. gada septembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana
valstu kompetentajam iestadem

2017. gada 28. oktobris

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

2017. gada 27. decembris




	I pielikums
	Zinātniskie secinājumi un reģistrācijas nosacījumu izmaiņu pamatojums
	Reģistrācijas nosacījumu izmaiņu pamatojums
	II pielikums
	Grozījumi nacionāli reģistrēto zāļu informācijā
	III pielikums
	Šīs vienošanās ieviešanas grafiks

