I. melléklet

Tudomanyos kiovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintd
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a hidroklorotiazid-
kinapril kombinaciéra vonatkozo idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A hyponatraemiara €s az inadekvat antidiuretikushormon-szekrécios szindromara (SIADH) vonatkozo,
szakirodalombdl és spontan jelentésekbdl szdrmazd, bizonyos esetekben szoros idébeli kapcsolatot és
pozitiv dechallenge-t és/vagy rechallenge-t leir6 adatokat, valamint a valoszintisithetd
hatasmechanizmust tekintetbe véve a PRAC vezeto tagallama gy véli, hogy a
kinapril/hidroklorotiazid (HCTZ) és a hyponatraemia/SIADH ko6z6tti ok-okozati 0sszefliggés
legalabbis észszeri lehetdség. A PRAC vezet6 tagallama arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
kinapril/HCTZ hatdéanyagokat tartalmazo készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen modositani
kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A hidroklorotiazid/kinapril kombinaciora vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-
nak az a véleménye, hogy a hidroklorotiazid/kinapril hatdanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) elény-
kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh allasfoglaldsa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozo gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
hidroklorotiazid/kinapril kombinacidt tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban
engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja,
hogy az érintett tagallamok ¢és a kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelléképpen
vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A Kkiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az 0j szoveg aldhizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras
. 4.4 pont

Az alabbi figyelmeztetést kell hozzaadni:

Hyponatraemia és inadekvat antidiuretikushormon-szekrécios szindroma (SIADH)

Inadekvat antidiuretikushormon-szekrécios szindromat (SIADH) és ezt Koveto hyponatraemiat
figveltek meg néhany, Kinaprillal és mas ACE-gatlokkal kezelt betegnél. Idosek és mas olyan
betegek esetén, akiknél fennall a hyponatraemia kockazata, ajanlott a szérum natriumszintjének
rendszeres ellenorzése.

. 4.8 pont

A kovetkezé mellékhatas(oka)t kell hozzaadni az ,,Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek”
szervrendszeri kategoria ala ,,Gyakori” gyakorisaggal:

Hyponatraemia

A kovetkez6 mellékhatas(oka)t kell hozzdadni az ,,Endokrin betegségek ¢és tiinetek” szervrendszeri
kategoria ala ,,Nem ismert” gyakorisaggal:
Inadekvat antidiuretikushormon-szekrécios szindroma (SIADH)

Betegtajékoztato
. 4. pont

A kovetkez6 mellékhatasokat is jelentették kinaprillal kezelt, magas vérnyomasban szenvedo
betegeknél:

Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet

csokkent natriumszint a vérben

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithatdé meg
*  Sotét vizelet, hanyinger, hanyas, izomgorcsok, zavartsag és gorcsrohamok. Ezek a
SIADH (elégtelen antidiuretikushormon-elvalasztas szindroma) nevii allapot tiinetei
lehetnek.
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Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2021. decemberi CMDh iilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2022. januar 31.

Az éllaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2022. marcius 31.




