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 zofenoprila periodiski atjaunojamo(-ajiem)
drosuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot véra pieejamos datus par palpitacijam, hipotensiju, giboni (sinkope), niezi, natreni un
hiperkaliémiju, kas iegati no spontaniem zinojumiem, tostarp dazos gadijumos par pozitivu reakciju
uz zalu lietosanas partrauksanu un ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka célonsakariba
starp zofenoprilu un palpitacijam, hipotensiju, giboni, niezi, natreni, natreni un hiperkaliémiju ir
vismaz pamatoti iespéjama. PRAC secinaja, ka ir attiecigi jagroza zofenoprilu saturosu zalu
informacija.

Cilvekiem paredzéto zalu savstarpéjas atzisanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparé&jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par zofenoprilu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kuras satur aktivo vielu zofenoprilu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas
zalu informacija.

CMDh iesaka mainit redistracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



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

Zalu apraksts

. 4.8. apakspunkts
Ar sastopamibas biezumu “reti” japievieno Sadas blakusparadibas:

OSK “Sirdsdarbibas traucéjumi”
Palpitacijas

OSK “Asinsvadu sistémas traucéjumi”

Hipotensija (skatit 4.4. apakSpunktu

OSK “Adas un zemadas audu bojajumi”
Nieze, natrene

OSK “Vielmainas un uztures traucéjumi”

Hiperkalieémija (skatit 4.4., 4.5. apakSpunktu

Lietosanas instrukcija
Reti: var rasties ne vairak ka 1 no 1000 cilvékiem:

e gibonis (sinkope)

e spéciga sirdsdarbiba, kas var but atra vai nereqgulara (palpitacijas).

e zems asinsspiediens

¢ natrene
e nieze
¢ paaugstinats kalija limenis asinis

Nemot véra zalu apraksta 4.8. apaksSpunkta noradito blakusparadibu tabulu, visas atsauces uz
ieprieks noraditajam blakusparadibam saistiba ar AKE inhibitoru terapiju ir jasvitro.



III pielikums

Sis vienosanas ievie$anas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

2024. gada septembris CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nositisana
valstu kompetentajam iestadém

2024. gada 3. novembris

Nostajas ievieSsana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2025. gada 2. janvaris




