I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiligilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet perindopriili perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised:

Antidiureetilise hormooni liigndristuse siindroom (SIADH)

Arvestades kirjanduslikest allikatest ja spontaansetest kGrvaltoimete teadetest saadavaid andmeid
antidiureetilise hormooni liigndristuse slindroomi kohta, sealhulgas mdnel juhul tihedat ajalist seost, ja
korvaltoime kadumist parast ravimi votmise |0petamist, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee
seost perindopriili ja antidiureetilise hormooni liigndristuse slindroomi vahel vahemalt pdhjendatult
voimalikuks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et perindopriili ravimiteavet
tuleb vastavalt taiendada.

Ravimi omaduste kokkuvotte punkti 4.8 tuleb taiendada kdrvaltoime ,, antidiureetilise hormooni
liigndristuse siindroom” lisamiseks sagedusega ,harv”. Vastavalt peab tdiendama ka pakendi infolehte.

Depressioon

Arvestades kliinilistest uuringutest ja spontaansetest kdrvaltoimete teadetest saadavaid andmeid
depressiooni kohta, sealhulgas mdnel juhul tihedat ajalist seost, ja kdrvaltoime kadumist parast ravimi
vOotmise I0petamist vOi ravimi votmise taasalustamist, leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee , et
poOhjuslik seos perindopriili ja depressiooni vahel on tdendatud. Ravimiohutuse riskihindamise komitee
jOudis jareldusele, et perindopriili ravimiteavet tuleb vastavalt tdiendada.

Ravimi omaduste kokkuvotte punkti 4.8 tuleb tdiendada kdrvaltoime , depressioon” lisamiseks
sagedusega ,aeg-ajalt”. Vastavalt peab taiendama ka pakendi infolehte.

Nahadhetus

Arvestades kliinilistest uuringutest, kirjanduslikest allikatest ja spontaansetest kdrvaltoimete teadetest
saadavaid andmeid nahabhetuse kohta, sealhulgas mdnel juhul tihedat ajalist seost, ja kdrvaltoime
kadumist parast ravimi votmise |dpetamist vdi ravimi votmise taasalustamist, leiab ravimiohutuse
riskihindamise komitee, et pdhjuslik seos perindopriili ja nahadhetuse vahel on tdendatud.
Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et perindopriili ravimiteavet tuleb vastavalt
taiendada.

Ravimi omaduste kokkuvotte punkti 4.8 tuleb tdiendada kdrvaltoime ,, nahadhetus” lisamiseks
sagedusega ,harv”. Vastavalt peab taiendama ka pakendi infolehte.

Anuuria/oliguuria

Arvestades spontaansetest kdrvaltoimete teadetest saadavaid andmeid anuuria ja oliguuria kohta,
sealhulgas monel juhul tihedat ajalist seost, ja kdrvaltoime kadumist parast ravimi votmise I6petamist,
leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et pdhjuslik seos perindopriili ja anuuria ja oliguuria vahel
on tdendatud. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et perindopriili ravimiteavet
tuleb vastavalt taiendada.

Ravimi omaduste kokkuvotte punkti 4.8 tuleb tdiendada kdrvaltoime ,, anuuria ja oliguuria” lisamiseks
sagedusega ,harv”. Vastavalt peab tdiendama ka pakendi infolehte.




Age neerupuudulikkus

Arvestades kliinilistest uuringutest saadavaid andmeid dgeda neerupuudulikkuse kohta, leiab
ravimiohutuse riskihindamise komitee, et pohjuslik seos perindopriili ja dgeda neerupuudulikkuse vahel
on tdendatud. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et perindopriili ravimiteavet
tuleb vastavalt taiendada.

Ravimi omaduste kokkuvdtte punkti 4.8 tuleb tdiendada kdrvaltoime ,dge neerupuudulikkus” osas, et
sagedus ,vaga harv” muuta “harv”. Vastavalt peab tdiendama ka pakendi infolehte.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Miiiigiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise alused

Perindopriili kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et perindopriili sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite midgiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi véljastada
mudgilube ka teistele perindopriili sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikkmesriikidel ja
taotlejatel/miuigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiligiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst tabikritpsutatud) >

Ravimi omaduste kokkuvote

o Loik 4.8

Jargmine korvaltoime tuleb lisada organslisteemi klassi ‘Endokriinsiisteemi haired’ alla sagedusega
‘harv’:

Jargmine kodrvaltoime tuleb lisada organslisteemi klassi ‘Psiihhiaatrilised haired’ alla sagedusega ‘aeg-
ajalt”:

Depressioon

Jargmine kodrvaltoime tuleb lisada organslisteemi klassi ‘Neerude ja kuseteede haired’ alla sagedusega
‘harv’:

Anuuria/Oliguuria

Jargmine kodrvaltoime tuleb lisada organslisteemi klassi ‘Vaskulaarsed haired’ alla sagedusega ‘harv’:

Nahaohetus

Korvaltoime ‘dge neerupuudulikkus’ sagedus tuleb muuta *harv’

Pakendi infoleht
o Loik 4
Oelge oma arstile, kui te méarkate mdnda jargmistest kdrvaltoimetest:

Aeg-ajalt
Depressioon

Harv

Tume uriin, iiveldus voi oksendamine, lihaskrambid, segasus ja krambihood. Need vdéivad
olla seisundi SIADH (antidiureetilise hormooni liigndristuse siindroom) siimptomid.




Urineerimissageduse vahenemine voi puudumine

Nahaohetus

Age neerupuudulikkus [sagedus ‘vaga harv’ muudetud]




III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma koosolek juuni 2021

Seisukoha lisade tolgete edastamine
lilkmesriikide padevatele asutustele:

8 August 2021

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(miudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

7 October 2021




