I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a perindoprilra vonatkozo
id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Nem megfeleld antidiuretikushormon-termelés szindréma (Syndrome of Inappropriate Anti Diuretic
Hormone secretion, STADH)

Figyelembe véve a szakirodalombol szarmazo, SIADH-ra vonatkoz6 hozzaférhetd adatokat, a spontan
bejelentéseket, amelyek koz¢ tartozik néhany, szoros idébeli Gsszefliggést, pozitiv de-challenge-t mutato
eset, tovabbd a lehetséges hatasmechanizmust, a PRAC ugy véli, hogy a perindopril és a SIADH kozotti
ok-okozati Osszefiigés legalabbis ésszerii lehetéség. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a
perindoprilt tartalmazo készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

Az alkalmazasi el6iras 4.8 pontjanak frissitése a ‘nem megfeleld antidiuretikushormon-termelés
szindroma (SIADH)’ mellékhatas hozzaadasaval, ,,ritka” el6fordulési gyakorisaggal. A betegtajékoztatot
ennek megfelelden kell frissiteni.

Depresszid
Figyelembe véve a klinikai vizsgalatokbol rendelkezésre allo, a depressziora vonatkozo adatokat, a

spontan bejelentéseket, amelyek kozé tartozik néhany, szoros idébeli Osszefliggést, pozitiv de-challenge-t
vagy re-challenge-t mutatd eset, tovabba a lehetséges hatdsmechanizmust, a PRAC ugy véli, hogy a
perindopril és a depresszid kozotti ok-okozati Osszefiigés megalapozott. A PRAC arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a perindoprilt tartalmazo termékek kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

Az alkalmazasi eldiras 4.8 pontjanak frissitése a ‘depresszio’ mellékhatas hozzaadasaval, ,,nem gyakori”
el6fordulasi gyakorisaggal. A betegtdjékoztatot ennek megfelelden kell frissiteni.

Kipirulés

Figyelembe véve a klinikai vizsgalatokbol, szakirodalombdl szarmazo, a kipirulas el6fordulasara
vonatkoz6 hozzaférhetd adatokat, a spontan bejelentéseket, amelyek koz¢ tartozik néhany, szoros idébeli
Osszefliggést, pozitiv de-challenge-t vagy re-challenge-t mutato eset, tovabba a lehetséges
hatasmechanizmust, a PRAC ugy véli, hogy a perindopril és a kipirulas kozotti ok-okozati Gsszefligés
megalapozott. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a perindoprilt tartalmazoé készitmények
kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

Az alkalmazasi el6iras 4.8 pontjanak frissitése a ‘kipirulas’ mellékhatas hozzaadasaval, ,ritka”
el6fordulasi gyakorisaggal. A betegtdjékoztatot ennek megfelelden kell frissiteni.

Anuria/oliguria
Figyelembe véve a spontan bejelentésekbdl szarmazo, anuria és oliguria el6fordulasara vonatkozo

hozzaférhet6 adatokat, amelyek kozé tartozik néhany, szoros idobeli Osszefiiggést, pozitiv de-challenge-t
mutato eset, tovabba a lehetséges hatasmechanizmust, a PRAC tigy véli, hogy a perindopril és az anuria és
oliguria kozotti ok-okozati Osszefligés megalapozott. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a
perindoprilt tartalmazo készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

Az alkalmazasi el6iras 4.8 pontjanak frissitése az ‘anuria és oliguria’ mellékhatas hozzaadasaval, ,ritka”
el6fordulasi gyakorisaggal. A betegtajékoztatot ennek megfelelden kell frissiteni.

Akut veseelégtelenség

Figyelembe véve a klinikai vizsgalatokbdl szarmazo, az akut veseelégtelenség el6fordulasara vonatkozo
hozzaférhetd adatokat, a PRAC gy véli, hogy a perindopril és az akut veseelégtelenség kozotti ok-okozati
Osszefiigés megalapozott. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a perindoprilt tartalmazo
készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.




Az alkalmazasi el6iras 4.8 pontjanak modositasa az ‘akut veseelégtelenség’ mellékhatas eléfordulasi
gyakorisaganak megvaltoztatasaval ,,nagyon ritka” kategoriabdl ,,ritka” besorolasba. A betegtajékoztatot
ennek megfeleléen ugyancsak frissiteni kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A perindoprilra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
perindopril hatéanyagot tartalmazo gyogyszerek elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh 4llasfoglalasa szerint az ezen PSUR-¢értékelés hatalya ald tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, perindoprilt
tartalmazo 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 kellképpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kkiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé moédositasok (az Uj szoveg alahizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eloiras
. 4.8 pont

Az ,,Endokrin betegségek és tiinetek” szervrendszeri kategoridhoz az alabbi mellékhatast hozza kell adni
,ritka” el6fordulasi gyakorisaggal:

Nem megfelelo antidiuretikushormon-termelés szindroma (SIADH)

A ,,Pszichiatriai korképek™ szervrendszeri kategoriadhoz az alabbi mellékhatast hozza kell adni ,,nem
gyakori” eléfordulassal:

Depresszio

A ,,Vese- és hugytti betegségek és tlinetek” szervrendszeri kategoriahoz az alabbi mellékhatast hozza kell
adni ,,ritka” el6fordulassal:
Anuria/Oliguria

Az ,,Erbetegségek és tiinetek” szervrendszeri kategoridhoz az alabbi mellékhatast hozza kell adni ,,ritka”
elofordulassal:

Kipirulas

Az ,akut veseelégtelenség” eldfordulasi gyakorisagat ,ritka” eléfordulasra kell modositani.

Betegtajékoztato
. 4. pont
Mondja el kezeldorvosanak, ha az alabbi mellékhatasok barmelyikét észleli:

Nem gyakori
Depresszid

Ritka

Sotét szinii vizelet, hanyinger, vagy hanvas, izomgorcsok, zavartsag és gorcsrohamok. Ezek az
ugvnevezett nem megfelelé antidiuretikushormon-termelés szindroma (SIADH) tiinetei lehetnek.

Csokkent vizeletiirités vagy a vizeletiirités megsziinése

Kipirulas

Akut veseelégtelenség (modositas a ,,nagyon ritka” gyakorisagrol)




IT1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasihoz

A CMDh éllasfoglalas elfogadasa:

2021. juniusi CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2021. augusztus 8.

Az allaspont

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

2021. oktdber 7.




