2022. gada 11. marts
Vestule veselibas apriipes specialistam

Saskanota Zalu valsts agentiira

Zales Accuzide 10 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes (01-0279),

Accuzide 20 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes (01-0280) un

Accuzide 20 mg/25 mg apvalkotas tabletes (09-0488)
(Quinaprilum/Hydrochlorothiazidum) Konstatéts nitrozamina piemaistjums

Cienitais veselibas apriipes specialist!

Ar 30 véstuli vélamies informét par jaunu biitisku dro§uma informaciju saistiba ar Accuzide®
(Quinaprilum/Hydrochlorothiazidum) 10/12,5 mg, 20/12,5 mg un 20/25 mg apvalkotam tabletém.

Pfizer, vienojoties ar Latvijas Zalu valsts agentiiru, vélas Jus informét par sekojoso:
Kopsavilkums

e Visas zalu Accuzide (Quinaprilum/Hydrochlorothiazidum) sérijas tiek atsauktas zalu lieltirgotavu liment
saistiba ar test€Sanas rezultatiem, kur tika konstatéts nitrozamina N-nitroso-quinapril piemaisijums
Itment, kas parsniedz noteikto pielaujamo dienas devas limitu 18 ng/diena. N-nitroso-hydrochlorothiazide
klatbiitne tika konstat€ta daudzumos, kas neparsniedz pielaujamo dienas devas limitu.

e Pamatojoties uz pieejamiem datiem, zalu guvuma-riska attieciba saglabajas nemainiga.

e  Zalu atsauk3anas rezultata zales Accuzide nebiis pieejamas. Sobrid nav pieejama informacija, kad zales
Accuzide atkal bis pieejamas.

e Veselibas apriipes specialistiem jainforme pacienti nepartraukt terapiju ar Accuzide bez konsultacijas ar
arstu un, ja nepiecieSams, parrunat visus jautajumus vai neskaidribas.

e Pacientiem, kuri Sobrid lieto Accuzide, var nebiit iespgja pabeigt uzsakto terapiju, tade] Veselibas apripes
specialistiem vajadz€tu apsvert alternativas terapijas nozimésanu.

e Veselibas apriipes specialistam butu jaizverte katrs gadijums individuali, lai noteiktu savam pacientam
vislabako iesp&jamo alternativo arste€sanu.

Pamatojums

Testesanas rezultati uzradija, ka N-nitroso-quinapril piemaistjuma Iimenis zalés Accuzide parsniedz noteikto
pielaujamo dienas devas limitu. Noteiktais N-nitroso-hydrochlorothiazide Iimenis neparsniedz pielaujamo dienas
devas limitu.

N-nitroso-quinapril un N-nitroso hydrochlorothiazide ir nitrozamini. Nitrozamini tiek klasificéti ka iesp&jamie
kancerogeni (vielas, kas var izraisit audzgju) cilvekam. Nitrozaminus loti nelielos daudzumos var atrast tident un
partika, ieskaitot salitu un grilétu galu, piena produktus un darzenus. Nitrozaminu piemaisijumi var paaugstinat
audzgja rasanas risku, ja tiek sanemti daudzumos, kas parsniedz pielaujamo dienas devas limitu ilgstosa laika



posma. Piesardzibas noliikos Pfizer, vienojoties ar atbildigajam iestadém, atsauc zales Accuzide
(Quinaprilum/Hydrochlorothiazidum) lieltirgotavu liment.

ZinoSana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinosanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai (ZVA) elektroniski ZVA
majaslapa www.zva.gov.lv, klikskinot uz izv€lnes “Zinot par zalu blakném, negadijumiem ar ieric€m,
biovigilanci” un izvéloties “Zino par zalu blaknem”, un “Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”.
Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Registracijas apliecibas Tpasnieka kontaktinformacija
Papildu informacijas iegtiSanai, lidzu, sazinieties ar Pfizer Luxembourg SARL filiali Latvija, Matrozu iela 15A,

Riga, LV-1048, talrunis +371 67035775.

Ar cienu,

Aija Vilmane
Medicinas nodala
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija



