Liite I

Tieteelliset pidtelmit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paiitelmét

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ldéketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt perindopriilia koskevista midrdaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset padtelmat
ovat seuraavat:

Antidiureettisen hormonin epdasianmukaisen erityksen oireyhtymaé (SIADH)

Léadketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoo antidiureettisen hormonin epdasianmukaisen
erityksen oireyhtymasta kirjallisuudesta ja spontaaniraporteista saatavissa olevien tietojen perusteella,
mukaan lukien joissakin tapauksissa ldheisen ajallisen yhteyden ja altistuksen lakattua oireiden
hividmisen perusteella seké todennikoisen vaikutusmekanismin perusteella, ettd syy-yhteys
perindopriilin ja antidiureettisen hormonin epdasianmukaisen erityksen oireyhtyman vililld on
véhintdédn kohtalaisen mahdollinen. Laéketurvallisuuden riskinarviointikomitea paétteli, ettd
perindopriilia siséltdvien valmisteiden valmistetiedot pitda paivittad vastaavasti.

Valmisteyhteenvedon kohta 4.8 paivitetddn siten, ettd antidiureettisen hormonin epdasianmukaisen
erityksen oireyhtymé lisdtdén haittavaikutukseksi yleisyyden harvinainen kohdalle. Pakkausseloste
paivitetddn vastaavasti.

Masennus

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoo masennusta koskevista kliinisisté tutkimuksista ja
spontaaniraporteista saatavissa olevien tietojen perusteella, mukaan lukien joissakin tapauksissa
laheisen ajallisen yhteyden ja altistuksen lakattua oireiden hividmisen ja/tai altistusta jatkettaessa
oireiden uusiutumisen perusteella seké todennidkdisen vaikutusmekanismin perusteella, ettd syy-yhteys
perindopriilin ja masennuksen valilld on varmistettu. Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea
paatteli, ettd perindopriilia siséltdvien valmisteiden valmistetiedot pitda pédivittda vastaavasti.

Valmisteyhteenvedon kohta 4.8 péivitetddn siten, ettd masennus lisdtadn haittavaikutukseksi
yleisyyden melko harvinainen kohdalle. Pakkausseloste pdivitetdin vastaavasti.

Punastuminen

Léadketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoo punastumista koskevista kliinisista tutkimuksista,
kirjallisuudesta ja spontaaniraporteista saatavissa olevien tietojen perusteella, mukaan lukien joissakin
tapauksissa léheisen ajallisen yhteyden, altistuksen lakattua oireiden hdvidmisen ja/tai altistusta
jatkettaessa oireiden uusiutumisen perusteella sekd todenndkdisen vaikutusmekanismin perusteella,
ettd syy-yhteys perindopriilin ja punastumisen valilld on varmistettu. Ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitea péétteli, ettd perindopriilia siséltdvien valmisteiden valmistetiedot pitdd
paivittdd vastaavasti.

Valmisteyhteenvedon kohta 4.8 péivitetddn siten, ettd punastuminen lisétddn haittavaikutukseksi
yleisyyden harvinainen kohdalle. Pakkausseloste paivitetiddn vastaavasti.

Anuria/oliguria
Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoo anuriaa ja oliguriaa koskevista spontaaniraporteista

saatavissa olevien tietojen perusteella, mukaan lukien joissakin tapauksissa ldheisen ajallisen yhteyden
ja altistuksen lakattua oireiden havidmisen perusteella sekd todennikoisen vaikutusmekanismin
perusteella, ettd syy-yhteys perindopriilin ja anurian ja oligurian vélilld on varmistettu.
Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea patteli, ettd perindopriilia siséltédvien valmisteiden
valmistetiedot pitdd paivittdd vastaavasti.

Valmisteyhteenvedon kohta 4.8 péivitetddn siten, ettd anuria ja oliguria lisétddn haittavaikutuksiksi
yleisyyden harvinainen kohdalle. Pakkausseloste péivitetddn vastaavasti.

Akuutti munuaisten vajaatoiminta
Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoo akuuttia munuaisten vajaatoimintaa koskevista
kliinisistd tutkimuksista saatavissa olevien tietojen perusteella, ettd syy-yhteys perindopriilin ja




akuutin munuaisten vajaatoiminnan vélilld on varmistettu. Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea
paatteli, ettd perindopriilia siséltdvien valmisteiden valmistetiedot pitda pédivittda vastaavasti.

Valmisteyhteenvedon kohta 4.8 péivitetddn siten, ettd haittavaikutus akuutti munuaisten vajaatoiminta
siirretddn yleisyyden hyvin harvinainen kohdalta yleisyyden harvinainen kohdalle. Pakkausseloste
paivitetddn vastaavasti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmi (CMDh) on yhti mieltd PRAC:n tekemien
padtelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Perindopriilia koskevien tieteellisten péédtelmien perusteella CMDh katsoo, ettd perindopriilia
siséltdvien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, mikéli valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd timin yksittdisen mairdaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on télld hetkelld hyvéksytty
muitakin perindopriilia siséltivid lddkevalmisteita tai jos niitd késitellddn tulevissa
hyviksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee jasenmaita/hakijaa/ myyntiluvan haltijoita
ottamaan tdman CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.



Liite II

Kansallisesti hyviksyttyjen lalikkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtiivit muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yivitvati)

Valmisteyhteenveto

. Kohta 4.8

Seuraava haittavaikutus pitdé lisata elinjérjestelméadn Umpieritys yleisyyden harvinainen kohdalle:

Antidiureettisen hormonin epiasianmukaisen erityksen oireyhtymsi (SIADH)

Seuraava haittavaikutus pitdd lisatd elinjarjestelmédn Psyykkiset héiriot yleisyyden melko harvinainen
kohdalle:

Masennus

Seuraava haittavaikutus pitéé lisdta elinjérjestelmdin Munuaiset ja virtsatiet yleisyyden harvinainen
kohdalle:

Anuria/Oliguria

Seuraava haittavaikutus pitéé lisétd elinjérjestelmdén Verisuonisto yleisyyden harvinainen kohdalle:

Punastelu

Haittavaikutus akuutti munuaisten vajaatoiminta pitda siirtdd yleisyyden harvinainen kohdalle.

Pakkausseloste

. Kohta 4

Kerro ladkérillesi, jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista:
Melko harvinainen

Masennus

Harvinainen

Tumma virtsa, pahoinvointi tai oksentelu, lihaskrampit, sekavuus ja kouristuskohtaukset. Namé
voivat olla antidiureettisen hormonin epaasianmukaisen erityksen oirevhtyméin (SIADH) oireita.

Vihentynyt tai loppunut virtsaneritys

Punastelu

Akuutti munuaisten vajaatoiminta (siirretty yleisyyden hyvin harvinainen kohdalta)

5






Liite ITT

Tamaén lausunnon toteuttamisaikataulu



Tamaéin lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous kesdkuu 2021

Lausunnon liitteiden kdannosten toimittaminen 8. elokuuta 2021
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon tdytantoonpano 7. lokakuuta 2021
jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):




