I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilanciai Kockézatértékelési Bizottsagnak (PRAC) a delapril/manidipinre,
delapril/indapamidra vonatkozé idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alébbiak:

A biztonsagossagi és hatasossagi adatoknak a vezet6 tagallam altal torténd attekintése alapjan, és
figyelembe véve a PRAC minden megjegyzesét, a PRAC-nak az a véleménye, hogy a delapril/manidipin,
delapril/indapamid hat6anyagot tartalmazé gydgyszerek elény-kockazat profilja valtozatlan, de javasolja
hogy a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit mddositani kell az alabbiak szerint:

A delapril/indapamid kombinacids készitmény SmPC-je 4.8. pontjanak frissitése a kovetkez6
nemkivanatos reakciok hozzaadasaval, nem ismert gyakorisaggal: dysgeusia/ageusia, illetve
eszméletvesztés/syncope. Tovabba, az ugyanazon fix kombinacié SmPC-jének a 4.8. pontjat frissiteni kell
a szérum kaliumszintjének szignifikans variabilitasara vonatkozé allitas torlésével. A betegtajékoztatdt
ennek megfeleléen kell modositani.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A delapril/manidipinre, delapril/indapamidra vonatkoz6 tudoméanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh
véleménye, hogy a delapril/manidipint, delapril/indapamidot tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockéazat
profilja valtozatlan, feltéve hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh éllasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, delapril/manidipint,
delapril/indapamidot tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedelyeztek, illetve a jovében
engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy ezek forgalomba hozatali
engedélyeit is ennek megfelel6en modositsak.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséréiratainak mddositasai



A kisérbiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szoveg alahdzva és vastag betiivel
kiemelve, a torolt szoveg athuzva)

Alkalmazasi eldiras
. 4.8. pont

[Az alabbi szOveg a kovetkezéképpen torlendd]

[A kovetkezé nemkivanatos reakciokkal kell kiegésziteni az emésztdrendszeri betegségek és tunetek
szervrendszeri besoroléas alatt, a ,,nem ismert” gyakorisaggal]

dysgeusia/ageusia

[A kovetkezé nemkivanatos reakciokkal kell kiegésziteni az idegrendszeri betegségek és tunetek
szervrendszeri besorolés alatt, ,,nem ismert”” gyakorisaggal]

eszméletvesztés/syncope

Betegtajékoztatd a delapril-/indapamidtartalmua gyogyszerekhez

. 4. pont Lehetséges mellékhatasok

[A kovetkezé mellékhatasokkal kell kiegésziteni]

Nem ismert mellékhatésok (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem &llapithaté meg)
[-]

Az izérzékelés zavara (dysgeusia)

Az izérzékelés hianya (ageusia)

Idéleges eszméletvesztés/ajulas
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2018. jaliusi CMDh-ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2018.04.22.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2018.06.21.

madosités benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):
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