| priedas

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



Mokslinés iSvados

AtsiZvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto delaprilio /
manidipino, delaprilio / indapamido periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP)
vertinimo ataskaitg, padarytos toliau isdéstytos mokslinés iSvados.

Remiantis vadovaujancios valstybés narés atliktu saugumo ir veiksmingumo duomeny vertinimu ir
atsizvelgiant j visas PRAC pateiktas pastabas, PRAC laikosi nuomonés, kad vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra delaprilio / manidipino, delaprilio / indapamido, naudos ir rizikos santykis lieka nepakitgs, bet
rekomenduoja, kad registracijos pazyméjimo salygos bty pakeistos taip, kaip nurodyta toliau.

Delaprilio / indapamido derinio PCS 4.8 skyrius atnaujinamas jtraukiant nepageidaujamas disgeuzijos /
ageuzijos ir sgmonés netekimo / sinkopés reakcijas, kuriy daznis nezinomas. Be to, to paties fiksuoty
doziy derinio (FDC) PCS 4.8 skyrius turi bati atnaujintas paSalinant teiginj dél sieties su reikSmingais
kalio koncentracijos serume svyravimais. Pakuotés lapelis atnaujintas atitinkamai.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél delaprilio / manidipino, delaprilio / indapamido, CMD(h) laikosi
nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra delaprilio / manidipino, delaprilio /
indapamido, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio
preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra delaprilio / manidipino, delaprilio / indapamido, arba
ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja, kad kad
suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty i §§ CMD(h) sutarima.



Il priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti i atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbrauktas).

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.8 skyrius

[Turi bati paSalintas toliau nurodytas tekstas]

[ organy sistemos klase (OSK) ,,Virskinimo trakto sutrikimai“ turi biti jtrauktos S5ios nepageidaujamos
reakcijos, kuriy daznis ,,neZinomas*]

disgeuzija / ageuzija

[1 organy sistemos klase (OSK) ,, Nervy sistemos sutrikimai““ turi bati jtrauktos $ios nepageidaujamos
reakcijos, kuriy daznis ,,neZinomas*]

samonés netekimas / apalpimas (sinkopé)

, Vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra delaprilio / indapamido, pakuotés lapelis
. 4 skyrius: Galimas Salutinis poveikis

[Turi bati jtrauktos toliau nurodytos nepageidaujamos reakcijos]

NeZinomas Salutinis poveikis (daznis negali bati jvertintas pagal turimus duomenis)

[...]

Skonio pojuéio pakitimai (disgeuzija)

Skonio nejutimas (ageuzija)

Samonés netekimas / apalpimas




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2018 m. kovo mén. CMD(h) posédis

(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos
pazyméjimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2018-04-22
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2018-06-21
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