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Védecké zavéry a zdivodnéni zmény Vv registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /

aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) pro delapril/manidipin, delapril/indapamid byly pfijaty tyto
védecké zavery:

Na zaklad¢ ptezkoumani tidajii 0 bezpecnosti a uéinnosti vedoucim ¢lenskym statem a s ptihlédnutim ke
viem komentarum poskytnutym vyborem PRAC povazuje vybor PRAC pomér piinost a rizik 1é¢ivych
ptipravkt obsahujicich Iécivé latky delapril/manidipin, delapril/indapamid za nezménény, ale doporuéuje
zménu registrace nasledovné:

Aktualizace bodu 4.8 souhrnu tdaju o ptipravku pro kombinaci delapril/indapamid ptidanim nezadoucich
u¢inka dysgeusie/ageusie a ztraty védomi/synkopy s Cetnosti Neni znamo. Déle je tieba aktualizovat bod
4.8 souhrnu udaju o piipravku stejné fixni kombinace latek odstranénim informaci tykajicich se souvislosti
s vyznamnym kolisanim hladin drasliku v séru. Piibalova informace bude upravena odpovidajicim
zpusobem.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény V registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se delaprilu/manidipinu, delaprilu/indapamidu skupina CMDh
zastava stanovisko, Ze pomér piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravki
obsahujicich delapril/manidipin, delapril/indapamid zistava nezménény, a to pod podminkou, ze v
informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci piipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem delaprilu/manidipinu, delaprilu/indapamidu nebo jsou takové piipravky
predmétem budoucich registra¢nich tizeni v EU, doporu¢uje skupina CMDh, aby za¢astnéné ¢lenské staty
a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné€ zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény v informacich o piipravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé piipravky registrované
na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vloZeny do ptislusnych bodt informaci o ptipravku (novy text podtrzeny a tuéné,

vymazany text presketauty).

Souhrn udaji o p¥ipravku

. Bod 4.8

[Je teba odstranit nésledujici text takto]

[Nésledujici nezadouci ucinky maji byt pridany pod t7idu organovych systémi: (SOC) Gastrointestinalni
poruchy s cetnosti Neni znamo]

dysgeusie/ageusie

[Nasledujici nezadouci ucinky by mély byt pridany pod tridu organovych systémii (SOC) Poruchy
nervového systému s cetnosti Neni znamo]

ztrata védomi/synkopa

Piibalova informace pripravki obsahujicich delapril/indapamid

. Bod 4: MoZné neZadouci ucinky

[Je teba doplnit nésledujici nezadouci ucinky takto]

NeZadouci ucinky s ¢etnosti Neni znamo (z dostupnych udaja ¢etnost nelze uréit)
[..]

Porucha vnimani chuti (dysgeusie)

Neschopnost vnimat chut’ (ageusie)

Ztrata védomi/mdloby
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v bieznu 2018

Ptedani pielozenych ptiloh téchto zavéra
ptislusnym narodnim organtim:

22. dubna 2018

Implementace zavéra ¢lenskymi staty (piedloZeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

21. ¢ervna 2018
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