Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpeénosti (PSUR) benazeprilu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym tdajum tykajicich se zhorSeni psoriazy z literatury, spontannich hlaSeni véetné
nékolika ptipada blizké Casové souvislosti a pozitivni dechallenge, se vybor PRAC domniva, Ze kauzalni
vztah mezi benazeprilem a zhorSenim psoriazy je piinejmensim odtivodnény. Vybor PRAC dosel

k zavéru, ze informace o piipravcich obsahujicich benazepril maji byt pfislusnym zptisobem doplnény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi z&véry vyboru PRAC.

Zdtvodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavera tykajicich se benazeprilu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
ptinosu a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravki obsahujicich benazepril zistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména V registraci ptipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. VVzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dob¢ registrovany
dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem benazeprilu nebo jsou takové ptipravky predmétem budoucich
registracnich tizeni v EU, doporuéuje skupina CMDAh, aby zG¢astnéné ¢lenské staty a Zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha I1

Zmény v informacich o piipravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé piipravky registrované
na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu$nych bodi informaci o pfipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text piesketnuty)
Souhrn udaji o piripravku

e Bod4.38

V casti tfidy organovych systémt Poruchy ktize a podkozni tkdn€ se mé piidat nasledujici nezadouci
ucinek s frekvenci ,,neni znamo*:

Ttida organovych systému: Poruchy klize a podkozni tkané

Zhorseni psoriazy

Frekvence

Neni zndmo

Pribalova informace
Bod 4

Frekvence neni zndmo (z dostupnych udaju nelze ur¢it): zhorSeni psoriazy (koZzni onemocnéni
zpusobujici éervené svédivé skvrny se Supinami, nejéastéji na kolenou, loktech, trupu a pokoZzce
hlav




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v ¢ervenci 2021

Ptedani ptelozenych priloh téchto zavéra 5. zafi 2021
piislusnym narodnim organtim:

Implementace zavéra ¢lenskymi staty (pfedlozeni | 4. listopadu 2021
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):
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