Prilog I.

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



Znanstveni zakljucci
Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjeséa o neskodljivosti lijeka (PSUR)
za zofenopril, znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na dostupne podatke o palpitacijama, hipotenziji, sinkopi, pruritusu, urtikariji i
hiperkalijemiji iz spontanih prijava, uklju¢ujuéi u nekim slu¢ajevima pozitivan de-challenge, te s
obzirom na vjerojatan mehanizam djelovanja, PRAC smatra da je uzro¢no-posljedi¢na povezanost
izmedu zofenoprila i palpitacija, hipotenzije, sinkope, pruritusa, urtikarije i hiperkalijemije barem
razumna mogucnost. PRAC je zakljucio da je u skladu s time potrebno izmijeniti informacije o lijeku
za lijekove koji sadrze zofenopril.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zakljuccima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za zofenopril, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika

lijeka(ova) koji sadrzi(e) zofenopril nepromijenjen, uz predloZzene izmjene informacija o lijeku.
CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.

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



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

Sazetak opisa svojstava lijeka
o Dio 4.8

Sljedece nuspojave potrebno je dodati s uCestaloscu ,rijetko” unutar klasifikacije organskih sustava
pod:

~Sréani poremecaji”
Palpitacije

~KrvoZilni poremecdaji”
Hipotenzija (vidjeti dio 4.4), sinkopa

~Poremecaji koze i potkoznog tkiva”
Pruritus, urtikarija

~Poremecaji metabolizma i prehrane”
Hiperkalijemija (vidjeti dijelove 4.4, 4.5)

Uputa o lijeku

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba):

e nesvijestica (sinkopa)

¢ snazni otkucaji srca koji mogu biti brzi ili nepravilni (palpitacije)
e nizak krvni tlak

o koprivnjaca (urtikarija)

e svrbez

e povecana razina kalija u krvi

Nakon tablice nuspojava u dijelu 4.8 sazetka opisa svojstava lijeka, potrebno je izbrisati sve
navode kojima se na gore navedene nuspojave referira kao nuspojave povezane s terapijom ACE
inhibitorima opcenito.



Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u rujnu 2024.

Dostava prijevoda priloga stajalistu
nadleznim nacionalnim tijelima:

3. studenog 2024.

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

2. sijeCnja 2025.




