Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for a@ndring
af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for zofenopril er CMDh ndet
frem til fglgende videnskabelige konklusioner:

Set i lyset af de eksisterende data vedrgrende palpitationer, hypotension, synkope, klge, urtikaria og
hyperkalizemi fra spontane rapporter samt i nogle tilfaelde et positivt udfald ved seponering (positiv
dechallenge) og i lyset af en plausibel virkningsmekanisme, anser PRAC det for, at en
drsagssammenhang mellem zofenopril og palpitationer, hypotension, synkope, kige, urtikaria og
hyperkalizemi i det mindste er en rimelig mulighed. PRAC konkluderede, at produktinformationen for
produkter indeholdende zofenopril bgr sendres i overensstemmelse hermed.

CMDh har gennemgaet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for aendring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne
P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for zofenopril er CHMh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de laegemidler, der indeholder zofenopril, forbliver

uaendret under forudsaetning af, at de foresldede sendringer indfgres i produktinformationen.

CHMh anbefaler, at betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne sndres



Bilag 11

FAndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte
laegemiddel /lazegemidler



FAEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktinformationen (ny
tekst med understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé
° Pkt. 4.8
Fglgende bivirkninger bgr tilfgjes med hyppigheden Sjeelden:

SOC Hjerteforstyrrelser
Palpitationer

SOC Vaskulzere forstyrrelser
Hypotension (se pkt. 4.4), synkope

SOC Bivirkninger i hud og subkutant vaev
Klge, urtikaria

SOC Stofskifte- og ernaeringsforstyrrelser
Hyperkalizemi (se pkt. 4.4, 4.5)

Indlzegsseddel
Sjaeldne bivirkninger (kan ramme op til 1 ud af 1000 personer):

¢ Besvimelse (synkope)

Kraftig hjertebanken, der kan vaere hurtig eller uregelmaessi alpitationer

Lavt blodtryk

Naeldefeber (urtikaria)

Klge

Bget maengde af kalium i blodet

Ifslge tabellen over bivirkninger i pkt. 4.8 i produktresuméet bgr enhver henvisning til ovenstdende
ugnskede virkninger som bivirkninger forbundet med behandling med ACE-haammere generelt
slettes.



Bilag III

Betingelser for
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Tidsplan for gennemfgrelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde i september 2024

Overseettelserne af bilagene til
indstillingen fremsendes til de relevante
nationale myndigheder:

3. november 2024

Indstillingen implementeres i
medlemsstaterne (indehaveren af
markedsfgringstilladelsen indsender
variationsansggningen):

2. januar 2025




