I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a zofenoprilra
vonatkozé idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a rendelkezésre alld, palpitatiéra, hypotensidra, syncopéra, pruritusra, urticariara és
hyperkalaemiara vonatkozo, néhany esetben pozitiv de-challenge-rél sz6ld, spontan jelentésekbdl
szarmazo adatokra, valamint tekintettel a valészinlsithet6 hatdasmechanizmusra, a PRAC Ugy itéli
meg, hogy a zofenopril alkalmazasa és a palpitatio, hypotensio, syncope, pruritus, urticaria és
hyperkalaemia k6zo6tti ok-okozati 6sszefliggés legalabbis észszer( lehet6ség. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a zofenoprilt tartalmazo készitmények kisérGiratait ennek megfeleléen
modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok indoklasa

A zofenoprilra vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
a zofenopril hatéanyagot tartalmazd gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,
hogy a kiséréiratokat a javasoltaknak megfelel6en mddositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak
modositasai



A kiséroiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj széveg alahdzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athazva)

Alkalmazasi elodiras
. 4.8 pont
A kovetkez6 mellékhatasokkal kell kiegésziteni a ,ritka” gyakorisagu mellékhatasokat:

Szervrendszeri kategéria: Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek
Palpitatio

Szervrendszeri kategéria: Erbetegségek és tiinetek
Hypotensio (lasd 4.4 pont), syncope

Szervrendszeri kategéria: A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei
Pruritus, urticaria

Szervrendszeri kategéria: Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek

Hyperkalaemia (lasd 4.4 és 4.5 pont)

Betegtajékoztato
Ritka mellékhatasok (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

e ajulas (szinkdpe)

o heves szivdobogas, amely lehet gyors vagy szabalytalan (palpitacid)
e« alacsony vérnyomas

o csalankiiités (urtikaria)

o viszketés

o megnovekedett kaliumszint a vérben

Az alkalmazasi elGirdas 4.8 pontjaban taldlhatd, nemkivanatos gyodgyszerhatasokat tartalmazé
tablazat alapjan torolni kell minden olyan szévegezést, amely a fent emlitett nemkivanatos hatédsokat
az ACE-gatlé-kezeléssel kapcsolatos altalanos mellékhatasnak nevezi.



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh &llaspont elfogadasa:

2024. szeptember CMDh (ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatésdagokhoz:

2024. november 3.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtdsa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2025. januar 2.




