Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje
lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjeSée o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
perindopril, znanstveni zakljucci su sljededi:

Sindrom neodgovarajuceg izlu€ivanja antidiuretskog hormona (SIADH)

S obzirom na podatke o SIADH-u dostupne iz literature, spontane prijave koje u nekim slu¢ajevima
ukljucuju blisku vremensku povezanost, pozitivan dechallenge (povlacenje simptoma nakon prekida
primjene lijeka) i s obzirom na vjerojatni mehanizam djelovanja, PRAC smatra da je uzroc¢no-
posljedi¢na veza izmedu perindoprila i SIADH-a barem razumna moguc¢nost. PRAC je zakljucio da
shodno tome treba azurirati informacije o lijeku za lijekove koji sadrze perindopril.

Potrebno je izmijeniti dio 4.8 u sazetku opisa svojstava lijeka kako bi se dodala nuspojava ,sindrom
neodgovarajuceg izlucivanja antidiuretskog hormona (SIADH)"” s ucestalos¢u ,rijetko”. Shodno tome
azurira se uputa o lijeku.

Depresija

S obzirom na podatke o depresiji dostupne iz klinickih ispitivanja, spontane prijave koje u nekim
slucajevima ukljucuju blisku vremensku povezanost, pozitivan dechallenge i/ili rechallenge i s obzirom
na vjerojatni mehanizam djelovanja, PRAC smatra da postoji uzro¢no-posljedi¢na veza izmedu
perindoprila i depresije. PRAC je zakljucio da shodno tome treba azurirati informacije o lijeku za
lijekove koji sadrze perindopril.

Potrebno je izmijeniti dio 4.8 u sazetku opisa svojstava lijeka kako bi se dodala nuspojava ,depresija” s
ucestalos¢u ,manje Cesto”. Shodno tome azurira se uputa o lijeku.

Navale crvenila

S obzirom na podatke o crvenilu dostupne iz klinickih ispitivanja, s obzirom na literaturu, spontane
prijave koje u nekim slucajevima ukljucuju blisku vremensku povezanost, pozitivan dechallenge i/ili
rechallenge i s obzirom na vjerojatni mehanizam djelovanja, PRAC smatra da postoji uzro¢no-
posljedi¢na veza izmedu perindoprila i navala crvenila. PRAC je zakljucio da shodno tome treba
azurirati informacije o lijeku za lijekove koji sadrze perindopril.

Potrebno je izmijeniti dio 4.8 u sazetku opisa svojstava lijeka kako bi se dodala nuspojava ,navale
crvenila” s ucestalos¢u ,rijetko”. Shodno tome aZurira se uputa o lijeku.

Anurija/oligurija

S obzirom na podatke o anuriji i oliguriji dostupne iz spontanih prijava koje u nekim slucajevima
ukljucuju blisku vremensku povezanost, pozitivan dechallenge i s obzirom na vjerojatni mehanizam
djelovanja, PRAC smatra da postoji uzro¢no-posljedi¢na povezanost izmedu perindoprila i anurije i
oligurije. PRAC je zakljucio da shodno tome treba azurirati informacije o lijekovima koji sadrze
perindopril.

Potrebno je izmijeniti dio 4.8 u sazetku opisa svojstava lijeka kako bi se dodale nuspojave ,anurija” i
»oligurija” s ucCestaloscu ,rijetko”. Shodno tome aZurira se uputa o lijeku.

Akutno zatajenje bubrega

S obzirom na podatke o akutnom zatajenju bubrega dostupne iz klini¢kih ispitivanja, PRAC smatra da
postoji uzro¢no-posljedi¢na povezanost izmedu perindoprila i akutnog zatajenja bubrega. PRAC je
zakljucio da shodno tome treba azurirati informacije o lijeku za lijekove koji sadrze perindopril.

Potrebno je izmijeniti dio 4.8 u sazetku opisa svojstava lijeka kako bi se promijenila ucestalost
nuspojave ,akutno zatajenje bubrega” iz ,vrlo rijetko” u ,rijetko”. Shodno tome azurira se uputa o
lijeku.



CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljuaka za perindopril, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) perindopril nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave Clanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze perindopril trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti
predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi je tekst podcrtan
i podebljan, obrisani je tekst preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka

. Dio 4.8

U klasifikaciji organskih sustava potrebno je pod ,Endokrini poremecaji” dodati sljede¢u nuspojavu s
ucestalos¢u ,rijetko”:

U klasifikaciji organskih sustava potrebno je pod ,Psihijatrijski poremecaji” dodati sljede¢u nuspojavu s
ucestalos¢u ,manje Cesto”:
Depresija

U klasifikaciji organskih sustava potrebno je pod ,Poremecaji bubrega i mokra¢nog sustava” dodati
sljedecéu nuspojavu s ucestaloscu ,rijetko”:

Anurija/oligurija

U klasifikaciji organskih sustava potrebno je pod ,Krvozilni poremecaji” dodati sljede¢u nuspojavu s
ucestalos¢u ,rijetko”:
Navale crvenila

Ucestalost nuspojave ,,akutno zatajenje bubrega” treba promijeniti u ,rijetko”.

Uputa o lijeku
. Dio 4.
Obavijestite svog lijecnika ako primijetite bilo koju od sljedeéih nuspojava:

Manje Cesto
Depresija
Rijetko

.....

biti simptomi stanja koje se naziva neodgovarajuée izluc¢ivanje antidiuretskog hormona

(SIADH).




Smanjena kolic¢ina mokrace ili prestanak mokrenja

Navale crvenila

Akutno zatajenje bubrega [promjena iz ucestalosti ,vrlo rijetko”]




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u lipnju 2021.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

8. kolovoza 2021.

Provedba stajalista u drzavama c¢lanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

7. listopada 2021.




