Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og asteedur fyrir breytingu 4 skilmdlum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir candesartan, candesartan / hydroklortiasio ,eru
visindalegar nidurstodur svohljodandi:

Tilkynnt hefur verid um fjortan tilvik nidurgangs sem heetti pegar medferd var stodvud og fjogur tilvik
sem komu aftur pegar medferd var hafin a4 ny. Ad auki voru fjogur tilvik par sem timabundin sennileg
tengsl voru 4 milli candesartan og nidurgangs. I tveimur tilvikanna kom atvikid fram 4 sama tima og
ofnemisbjugur, sem gati bent til ofnemisbjugs 1 pormum. Auk pess er getid um nidurgang hja 6drum
angiotensin II vidtakablokkum (ARB) i lyfjaflokknum. Fjoldi tilvika i EudraVigilance fyrir
candesartan (n=175) er groflega talid 4 sama bili og fyrir onnur ARB-1yf i flokknum. Pess vegna telur
PRAC naudsynlegt ad bata vid aukaverkuninni ,,nidurgangur® { kafla 4.8 1 samantekt 4 eiginleikum
lyfs (SmPC) undir liffeeraflokknum Meltingarfaeri med tidninni ekki pekkt. Fylgisedilinn skal uppfera
til samreemis.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir candesartan, candesartan / hydroklortiasid telur CMDh ad
jafnveegid & milli avinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda candesartan, candesartan /
hydroklortiasio, sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

Afstada CMDh er st ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu sameiginlega
PSUR mati. A0 pvi marki sem dnnur lyf sem innihalda candesartan, candesartan / hydroklortiasid og
eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins 1
framtidinni, melir CMDh med pvi ad vidkomandi adildarriki og umsakjendur um
markadsleyfi/markadsleyfishafar taki tillit til pessarar afstodu CMDh.



Vidauki IT

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera 4 i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 ad eyOa er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs
. Kafli 4.8

Eftirfarandi aukaverkun skal baeta vid undir liffeeraflokknum Meltingarfeeri med tidninni ekki pekkt:
Nidurgangur

Fylgisedill

. Kafli 4, Hugsanlegar aukaverkanir, undir fyrirségninni ,, Tidni ekki pekkt (ekki hegt ad 4eetla
tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)*:

Nidurgangur



Vioauki I1I

Timadazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurst6ou



Timadazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou

Sampykki CMDh & nidurstdédunni: CMDh fundur 1 jantar 2018

bydingar 4 vidaukum nidurstddunnar sendar til 9. mars 2018
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni 8. mai 2018
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):




