Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

Vzhledem k dostupnym Gdajiim o palpitacich, hypotenzi, synkopé&, pruritu,
kopFivce a hyperkalémii ze spontannich hldéeni, véetné& nékterych ptipadd s
pozitivni dechallenge, a vzhledem k vérohodnému mechanismu povazuje vybor
PRAC kauzalni souvislost mezi zofenoprilem a palpitacemi, hypotenzi, synkopou,
pruritem, koprivkou a hyperkalémii za pfinejmensim moznou. Vybor PRAC dospél
k zavéru, zZe informace o pripravku obsahujici zofenopril maji byt odpovidajicim
zpUsobem doplnény.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho
celkovymi zavéry a zdGvodnénim.

Zdlivodnéni zmény v registraci
Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se zofenoprilu skupina CMDh zastava
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stanovisko, ze pomer prinosu a rizik lecCivych pripravku obsahujicich zofenopril
o 7 7 v v 7 7 v . 7 v7s
zustava nezmeneny, a to pod podminkou, ze v informacich o pripravku budou
provedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek
registrovany / lécivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt viozeny do prislusnych bodd informaci o pFipravku
(novy text podtrzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtruty)

Souhrn Gdajd o pFipravku
. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci Uc¢inky maji byt doplnény s frekvenci ,vzacné":

Tfida organovych systémi Srdeéni poruchy
Palpitace

Tfida organovych systémi Cévni poruchy
Hypotenze (viz bod 4.4), synkopa

TFida organovych systémii Poruchy kiiZze a podkoZni tkané
Pruritus, koprivka

Tfida organovych systémi Poruchy metabolismu a vyZivy

Hyperkalémie (viz bod 4.4, 4.5)

Pribalova informace
Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

e mdloby (synkopa)

o silny srdecni tep, ktery mdze byt zrychleny nebo nepravidelny (palpitace)

e nizky krevni tlak
o kop¥ivka
o svédéni

o zvysSena hladina drasliku v krvi

V navaznosti na tabulku neZadoucich G¢inkd v bodé 4.8 souhrnu Gdaji o pFipravku maiji byt
odstranény vsechny odkazy na vysSe uvedené nezadouci Ucinky jako na nezadouci UCinky spojené s
Ié¢bou inhibitory ACE obecné.



Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavér



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvaleni zavérd skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v zari 2024

Predani prelozenych priloh téchto 3. listopadu 2024
zavérQ prislusnym narodnim
organdm:

Implementace zavérQ Elenskymi 2. ledna 2025
staty (predlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):




