Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
0 bezpecnosti (PSUR) kombinace 1é¢ivych latek furosemid/spironolakton byly piijaty tyto védecké
Zavery:

Vzhledem k dostupnym tidajtim z literatury o snizené plazmatické koncentraci furosemidu pfi
soucasné expozici aliskirenu a s ohledem na pravdépodobny mechanismus G¢inku, povazuje vybor
PRAC kauzalni souvislost mezi aliskirenem a snizenou plazmatickou koncentraci furosemidu za
pringjmensim odivodnénou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o ptipravcich obsahujicich
furosemid maji byt odpovidajicim zptisobem doplnény.

Po pfezkoumani doporuceni vyboru PRAC souhlasi skupina CMDh s celkovymi védeckymi zavéry a
odtvodnénim doporuceni.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se kombinace 1é¢ivych latek furosemid/spironolakton skupina
CMDh zastava stanovisko, ze pomér piinost a rizik 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich kombinaci
furosemid/spironolakton zlstava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o piipravku

budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

4 ~

Zmény Vv informacich o pripravku pro 1éCivy pripravek registrovany/lé¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaji o pFipravku

e Bod4.5

Interakce ma byt ptidana nasledovné:

Aliskiren sniZuje plazmatickou koncentraci peroralné podavaného furosemidu. U pacientd

lé¢enych jak aliskirenem, tak peroralnim furosemidem mizZe byt pozorovan snizeny uicinek

furosemidu, a proto se doporucuje sledovat snizeni diuretického iuéinku a odpovidajicim
zpusobem upravit davku.

Pribalova informace
e Bod?2
Dalsi 1é¢ivé ptipravky a <nazev piipravku>

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Vas 1ékaF mize potiebovat zménit Vasi davku a/nebo udélat jina opatieni, pokud uzivate
néktery z nasledujicich 1éki:
e Aliskiren — pouzivany k 1éébé vysokého krevniho tlaku




Piiloha 111

Harmonogram pro implementaci zavéria



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v listopadu 2023

Ptedani prelozenych ptiloh téchto zavéra
ptislusnym narodnim organiim:

2. ledna 2024

Implementace zavért ¢lenskymi staty
(ptedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
0 registraci):

22. tnora 2024




