1. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a kinaprilra vonatkozé
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Inadekvat antidiuretikushormon-szekrécios szindroma (SIADH)

Az inadekvat antidiuretikushormon-szekrécios_szindromara (SIADH) vonatkozo, szakirodalombdl és
spontén jelentésekbdl rendelkezésre allo adatok alapjan, valamint a valdsziniisithetd
hatasmechanizmust tekintetbe véve a PRAC vezet6 tagallama ugy véli, hogy a kinapril és a SIADH
kozotti ok-okozati 0sszefliggés legalabbis észszerii lehetéség. A PRAC vezet6 tagallama arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a kinaprilt tartalmazo készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen
modositani kell.

Hyponatraemia
A hyponatraemidra vonatkozo, klinikai vizsgalatokbol, szakirodalombol és spontan jelentésekbol

szarmaz0, bizonyos esetekben pozitiv dechallenge és/vagy rechallenge eseteit leird adatok alapjan,
valamint a valdsziniisitheté hatdsmechanizmust tekintetbe véve a PRAC vezetd tagallama ugy véli,
hogy a kinapril és a hyponatraemia kdzotti ok-okozati 6sszefiiggés legalabbis észszerti lehetdség. A
PRAC vezet6 tagallama arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a kinaprilt tartalmazé készitmények
kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

Psoriasis és sulyos psoriasis

A psoriasisra €s a sulyos psoriasisra vonatkozo, szakirodalombol és spontan jelentésekbdl
rendelkezésre allo adatok alapjan, valamint a valdszintisithet6 hatdsmechanizmust tekintetbe véve a
PRAC vezet6 tagallama ugy véli, hogy a kinapril és a psoriasis, valamint stilyos psoriasis kozotti ok-
okozati 0sszefiiggés legalabbis észszerl lehet6ség. A PRAC vezetd tagallama arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a kinaprilt tartalmazo készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

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

A kinaprilra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
kinapril hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, kinaprilt
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovOben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezo/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegy¢ek figyelembe a CMDh
allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséréiratainak médositasai



A Kkisérdéiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé modositasok (az j szoveg aldhiizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras
. 4.4 pont

Hyponatraemia és inadekvat antidiuretikushormon-szekrécios szindroma (SIADH)

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

. 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatas(oka)t kell hozzaadni az ,,Endokrin betegségek és tiinetek” szervrendszeri
kategoria ala ,,Nem ismert” gyakorisaggal:

Inadekvat antidiuretikushormon-szekrécios szindroma (SIADH

r

A kovetkezé mellékhatas(oka)t kell hozzaadni ,,A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei”
szervrendszeri kategoria ala ,,Nem ismert” gyakorisaggal:

Psoriasis*, sulvos psoriasis

A kovetkez6 mellékhatas(oka)t kell hozzaadni az ,,Anyagcsere- ¢€s taplalkozasi betegségek és tiinetek”
szervrendszeri kategoria ala ,,Gyakori” gyakorisaggal:

Hyponatraemia
A forgalomba hozatali engedély azon jogosultjainak, akiknél az Alkalmazasi eldiras 4.8 pontjadban mas
gyakorisdggal, de mar szerepel a hyponatraemia, a gyakorisagot ,,Gyakori”-ra kell modositaniuk.

Betegtajékoztato
o 4. pont

A kovetkezé mellékhatasokat is jelentették kinaprillal kezelt, magas vérnyomasban szenvedd
betegeknél:

Gyakori: 10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet

csokkent natriumkoncentracié a vérben

A forgalomba hozatali engedély azon jogosultjainak, akiknél a Betegtdjékoztato 4. pontjdban mas
gyakorisadggal, de mar szerepel a ,,csokkent natriumkoncentracio a vérben”, a gyakorisagot ,,Gyakori”-
ra kell médositaniuk.

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg
e Sotét vizelet, hanyinger, hanyas, izomgorcsok, zavartsag és gorcsrohamok. Ezek a
SIADH (elégtelen antidiuretikushormon-elvalasztas szindroma) nevii allapot tiinetei
lehetnek.
¢ Pikkelysomor vagy a meglévo pikkelysomor sulyosbodasa (eziistos pikkelyekkel fedett,
kipirosodott foltokkal jaré borbetegség).




II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtisahoz



Utemterv az allispont végrehajtisahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2021. decemberi CMDh tilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2022. januar 31.

Az allaspont

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

2022. marcius 31.




