I. melléklet

Tudoméanyos kdvetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kévetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilanciai Kockazatértékel6 Bizottsdgnak (PRAC) a kandezartan,
kandezartan/ hidroklorotiazidre vonatkozé id6északos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel
(PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A kezelés felfiiggesztését kovetéen megsz(iné hasmenést tizennégy és a gydgyszer Ujbdli adasat
kévetben visszatéré hasmenést négy esetben jelentettek. Tovabba négy esetben realis, ideiglenes
Osszefliggés mutatkozott a kandezartan és a hasmenés kdzott. Két esetben a hasmenés
angioodémaval egyidejlileg jelentkezett, amely a bélben kialakult angio6démara utalhat. A hasmenés
ezen kivll az osztélyban l1év6, mas angiotenzin-Il receptor gatléknal (ARB-k) is szerepel. Az
EudraVigilance alapjan a kandezartannal 6sszefliggé esetek szama (n=175) nagyjabdl ugyanabban a
tartomanyban van, mint az osztalyban l1évé mas ARB-k esetén. Ezért a PRAC ugy véli, hogy az
alkalmazasi elGiras 4.8 pontjat az Emésztérendszeri betegségek és tlinetek szervrendszeri besorolas
(SOC) alatt ki kell egésziteni a ,,hasmenés” gyogyszermellékhatassal, nem ismert gyakorisaggal. A
betegtajékoztatot ennek megfeleléen kell modositani.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kévetkeztetéseivel.
A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mddositasok indoklasa

A kandezartanra és a kandezartan/hidroklorotiazid kombinaciéra vonatkozé tudomanyos
kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a kandezartan,
kandezartan/hidroklorotiazid hatéanyagokat tartalmazd gyogyszerek el6ny-kockazat profilja
véltozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit médositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, kandezartan-t,
kandezartan/hidroklorotiazidet tartalmazé gyégyszerek, amelyek jelenleg engedélyezettek, illetve a
jovében engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett
tagallamok és kérelmezdbk/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a
jelen CMDh éllasfoglalast.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 moédositasok (az Gj széveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eldiras
. 4.8 pont

Az ,Emésztérendszeri betegségek és tiinetek” szervrendszeri besoroldsnal az aldabbi mellékhatast kell
beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisaggal: Hasmenés

Betegtajékoztatd

. 4. pont, Lehetséges mellékhatasok, amelyeket ,,nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé
adatokbol nem allapithaté meg)” gyakorisag alatt kell hozzaadni:

Hasmenés



111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2018. januari CMDh ulés

Az éallaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2018. marcius 9.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benydjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2018. majus 8.
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