Priloha I

Védecké zavéry a zdlvodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSUR) pro perindopril byly pFijaty tyto védecké zavéry:

Syndrom nepfimérené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH)

Vzhledem k dostupnym tdajiim o SIADH z literatury, spontannich hlaseni zahrnujicich v nékterych
pfipadech blizkou ¢asovou souvislost, pozitivni de-challenge a vzhledem k pravdépodobnému
mechanismu Ucinku vybor PRAC povaZzuje pfi¢innou souvislost mezi perindoprilem a SIADH za
prinejmensim oddvodnénou.. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o pripravcich obsahujicich
perindopril maji byt odpovidajicim zplsobem zmé&nény.

Bod 4.8 souhrnu Gdajl o pripravku ma byt aktualizovan tak, aby zahrnoval neZadouci G&inek
~Syndrom nepfimérené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH)" s frekvenci ,vzacné". Pribalova
informace ma byt aktualizovéna odpovidajicim zplisobem.

Deprese
Vzhledem k dostupnym Gdajim o depresi z klinickych studii, spontannich hlaseni zahrnujicich v

nékterych pfipadech blizkou ¢asovou souvislost, pozitivni de-challenge a/nebo re-challenge a
vzhledem k pravdépodobnému mechanismu Gcinku vybor PRAC povazuje pri¢innou souvislost mezi
perindoprilem a depresi za prokazanou. Vybor PRAC dospél k zaveéru, ze informace o pfipravcich
obsahujicich perindopril maji byt odpovidajicim zplsobem doplnény.

Bod 4.8 souhrnu Udajl o pripravku ma byt aktualizovan tak, aby zahrnoval nezadouci G¢inek
~deprese" s frekvenci ,méné Casté". Pfibalova informace ma byt aktualizovéna odpovidajicim
zplsobem.

ZCervenani (naval horka)

Vzhledem k dostupnym udajim o z&ervenani z klinickych studii, spontannich hla$eni zahrnujicich v
nékterych pripadech blizkou ¢asovou souvislost, pozitivni de-challenge a/nebo re-challenge a
vzhledem k pravdépodobnému mechanismu ucinku vybor PRAC povazuje pri¢innou souvislost mezi
perindoprilem a z¢ervenanim za prokazanou. Vybor PRAC dospél k zaveéru, ze informace o
pripravcich obsahujicich perindopril maji byt odpovidajicim zpldsobem dopinény.

Bod 4.8 souhrnu Gdajl o pripravku ma byt aktualizovan tak, aby zahrnoval neZadouci G&inek
»ZCervenani* s frekvenci ,vzacné". Pfibalova informace ma byt aktualizovana odpovidajicim
zplsobem.

Anurie/oligurie

Vzhledem k dostupnym tdajiim o anurii/oligurii ze spontannich hlaseni zahrnujicich v nékterych
pfipadech blizkou ¢asovou souvislost, pozitivni de-challenge a vzhledem k pravdépodobnému
mechanismu Ucinku vybor PRAC povazuje pFic¢innou souvislost mezi perindoprilem a anurii/oligourii
za prokazanou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o pfipravcich obsahujicich perindopril
maji byt odpovidajicim zplsobem zmé&nény.

Bod 4.8 souhrnu Gdajl o pripravku ma byt aktualizovan tak, aby zahrnoval nezadouci G&inek
»anurie/oligurie® s frekvenci ,,vzacné". Pribalova informace ma byt aktualizovédna odpovidajicim
zplsobem.

Akutni renalni selhani

Vzhledem k dostupnym tdajim o akutnim rendlnim selhani z klinickych studii vybor PRAC povazuje
pri¢innou souvislost mezi perindoprilem a akutnim rendlnim selhanim za prokazanou. Vybor PRAC
dospél k zavéru, ze informace o pripravcich obsahujicich perindopril maji byt odpovidajicim
zplisobem zménény.




Bod 4.8 souhrnu Gdajl o pfipravku ma byt aktualizovan tak, aby se pro neZadouci G¢&inek ,akutni
renalni selhani® zménila frekvence z ,velmi vzacné" na frekvenci ,vzacné". Pfibalova informace ma
byt aktualizovana odpovidajicim zptsobem.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdivodnéni zmény v registraci

Na zédkladé védeckych zavérd tykajicich se perindoprilu skupina CMDh zastava stanovisko, ze
pomér pfinosl a rizik 1é&ivych ptipravkl obsahujicich perindopril zlstavé nezménény, a to pod
podminkou, ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytnd zména v registraci pripravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi IéCivé pripravky s obsahem perindoprilu nebo jsou takové pfipravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné Clenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci radné zvazili toto stanovisko CMDh.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivé pripravky registrované na
vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bod@ informaci o pfFipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gdajl o pripravku

. Bod 4.8
Nasledujici nezadouci Uci
frekvenci ,vzacné"“:
Syndrom neprimérené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH)

o 7w v v v v 7

nek ma byt pfidan pod tfidu orgénovych systémi ,Endokrinni poruchy" s

7

Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt pfidan pod tfidu organovych systému ,Psychiatrické poruchy" s
frekvenci ,méné casté":
Deprese

Nasledujici nezaddouci Ucinek ma byt priddn pod tfidu orgdnovych systém@ ,Poruchy ledvin a
mocovych cest" s frekvenci ,vzacné":

Anurie/Oligurie

’

Nasledujici nezadouci G&inek ma byt pfidan pod tfidu orgdnovych systémdl ,Cévni poruchy"“ s
frekvenci ,vzacné"“:
Zcéervenani

Frekvence nezadouciho Ucinku akutni renalni selhani na byt zménéna na frekvenci ,vzacné".

Piibalova informace
e Bod4
Pokud zaznamenéte jakykoli z nasledujicich nezadoucich ucinkl, informujte svého Iékare:

Méné casté
Deprese

Vzacné

Tmavé zbarveni modi, pocit na zvraceni nebo zvraceni, svalové kirece, zmatenost a
epileptické zachvaty. MiZe se jednat o pfiznaky stavu nazyvaného SIADH (syndrom
nepiimérené sekrece antidiuretického hormonu).

SniZzené mnozstvi moci hebo zastava tvorby moci

ZZervenani

Akutni selhani ledvin [zména z frekvence ,velmi vzacné“]




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvaleni zavéri skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v ¢ervnu 2021

Pfedani prelozenych pfiloh téchto zavérd
v v 7 r Ve r (o}
prislusnym narodnim organum:

8. srpna 2021

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

7. Fijna 2021




