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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmét

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
delapriilia/manidipiinia, delapriilia/indapamidia koskevista méaréaikaisista turvallisuusraporteista
(PSUR)), tieteelliset paatelméat ovat seuraavat:

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean tekeman turvallisuutta ja tehoa koskevien tietojen arvioinnin
perusteella ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoo, etté delapriilia/manidipiinia,
delapriilia/indapamidia siséltavien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, mutta
suosittelee, ettd valmistetietojen termeja muutetaan seuraavalla tavalla:

Delapriili/indapamidi-yhdistelmén valmisteyhteenvedon kohta 4.8 paivitetaan dysgeusian/ageusian seké
tajunnan menetyksen / pyortymisen haittavaikutusten lisddmiseksi, esiintymistiheytend “tuntematon”.
Lisaksi saman vakioannoksisen yhdistelméan valmisteyhteenvedon kohtaa 4.8 on péivitettava poistamalla
siitd seerumin kaliumtasojen merkittaviin vaihteluihin liittyva véite. Pakkausseloste paivitetaan
vastaavasti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhta mieltd PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Delapriilia/manidipiinia, delapriilia/indapamidia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh
katsoo, etté delapriilia/manidipiinia, delapriilia/indapamidia siséltavien ladkevalmisteiden hyoty-
haittatasapaino on muuttumaton, mikéli valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tamén yksittdisen madraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Silta osin kuin EU:ssa on tall& hetkella hyvaksytty muitakin
delapriilia/manidipiinia, delapriilia/indapamidia sisaltavia ladkevalmisteita, tai jos niita kasitelld&n
tulevissa hyvaksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee muuttamaan niidenkin myyntilupia
vastaavasti.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtdvat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja lihavoitu,

poistettu teksti on yhiviivatty).

Valmisteyhteenveto

. Kohta 4.8

[Seuraava teksti on poistettava]

[Elinluokkaan ’ruoansulatuselimistd™ on lisattava seuraavat haittavaikutukset, esiintymistiheytena
tuntematon’]

dysgeusia/ageusia

[Elinluokkaan ’hermosto” on lisattéva seuraavat haittavaikutukset, esiintymistiheytena ’tuntematon’]

tajunnan menetys / pyértyminen

Delapriilia/indapamidia sisaltavien tuotteiden pakkausseloste

. Kohta 4: Mahdolliset haittavaikutukset

[Seuraavat haittavaikutukset on lisattava]

Haittavaikutukset, joiden yleisyyttd ei tunneta (saatavilla olevat tiedot eivat riitd esiintymistiheyden
arviointiin)

[..]

Makuaistin hairio (dysgeusia)

Makuaistin puuttuminen (ageusia)

Tajunnan menetys / pydrtyminen
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous Maaliskuu 2018

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

Lausunnon liitteiden kaannosten toimittaminen 22.04.2018
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytantdonpano jasenvaltioissa 21.06.2018
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