I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto kandesartano ir
kandesartano derinio su hidrochlorotiazidu periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP)
vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Pranesta apie 14 viduriavimo atveju, kai nutraukus vaisto vartojima, nepageidaujama reakcija iSnyko,
ir 4 atvejai, kai pakartotinai pavartojus vaisto, nepageidaujama reakcija vél pasireiské. Be to, 4
atvejais nustatytas tikétinas (angl. reasonable) laiko rysys tarp kandesartano vartojimo ir viduriavimo.
Dviem atvejais Sis reisSkinys pasireiské kartu su angioedema, kas leidzia jtarti Zzarny angioedema. Be
to, viduriavimas jtrauktas j kity angiotenzino II receptoriy blokatoriy (ARB) grupés vaistiniy preparaty,
informacija. EudraVigilance uzfiksuoty jos atvejy vartojant kandesartang skaicius (n = 175) yra
panasiose ribose kaip ir kity ARB grupés vaistiniy preparaty. Dél to PRAC laikosi nuomoneés, kad
preparato charakteristiky santraukos 4.8 skyriaus virskinimo trakto sutrikimy grupe reikia jtraukti
viduriavima kaip nezinomo daznio nepageidaujama reakcija. Atitinkamai bitina pakeisti ir pakuotés
lapelj (PL).

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadomes.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél kandesartano ir kandesartano derinio su hidrochlorotiazidu,
CMD(h) laikosi nuomones, kad vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra kandesartano
arba kandesartano ir hidrochlorotiazido, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su sglyga, kad bus
padaryti pasillyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra kandesartano arba kandesartano ir
hidrochlorotiazido, arba ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h)
rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty
i Si CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.8 skyrius

Sig nepageidaujama reakcijg reikia jtraukti prie virkinimo trakto sutrikimy, kuriy daznis nezinomas:
viduriavimas

Pakuotés lapelis

. 4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis po antrastés ,Daznis nezinomas (negali bti jvertintas
pagal turimus duomenis)”:

Viduriavimas



III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h)

2018 m. sausio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms

2018 m. kovo 9 d.

Sutarimo jgyvendinimas
valstybése narése (registruotojas pateikia paraiskq
keisti registracijos pazyméjimo salygas)

2018 m. geguzés 8 d.




