I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a benazeprilre
vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A psoriasisrol spontdn mellékhatas-bejelentésekbol rendelkezésre alld adatok tekintetében — beleértve
néhany esetben a szoros idébeli kapcsolatot és a pozitiv dechallenge-t —a PRAC gy Véli, hogy a
benazepril-kezelés és a psoriasis sulyosbodasa kdzotti ok-okozati 6sszefiiggés fennallasa legalabbis
ésszerl lehetdség. A PRAC arra a kvetkeztetésre jutott, hogy a benazeprilt tartalmazo6 gydgyszerek
kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A benazeprilre vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
benazepril hatbanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyodgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, benazeprilt
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezo/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj szoveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athézva)

Alkalmazasi eldiras
e 4.8-as pont

A kovetkezé mellékhatasokat kell hozzaadni ,,A bér és a bér alatti szovet betegségei és tiinetei” SOC
(System Organ Class, Rendszer Szerv Osztaly) besorolas alatt, a ,,nem ismert” gyakorisagi

Ve

SOC: A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Psoriasis sulyosbodasa

Gyakorisag

Nem ismert

Betegtajékoztatd
4-es pont
Nem ismert gyakorisag (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg): pszoriézis

(voros, viszketd, pikkelves foltokat okozdé borbetegség, amely lesgyakrabban a térden,
konyokon, torzson és fejboron okoz tiineteket) sulyosbodasa
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadésa:

2021 Juliusi CMDh (lés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2021. szeptember 5.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
maodositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2021. november 4.
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