| priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto perindoprilio
periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Sutrikusios antidiurezinio hormono sekrecijos sindromas (SAHSS)

AtsiZvelgdamas j turimus literattiros ir savanorisky pranesimy duomenis apie SAHSS, jskaitant kai
kuriuos atvejus, kuriais buvo glaudi laiko sasaja, iSnykimas nutraukus vartojima, ir atsizvelgdamas j
tikéting veikimo mechanizma, PRAC mano, kad yra bent jau pagrista prieZastinio rysio tarp
perindoprilio ir SAHSS galimybé. PRAC nusprendé, kad reikia atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra perindoprilio, informacinius dokumentus.

Atnaujinamas PCS 4.8 skyrius, i ji papildomai jrasant nepageidaujama reakcija ,,Sutrikusios
antidiurezinio hormono sekrecijos sindromas (SAHSS)" su daZnio kategorija ,,retas*. Atitinkamai
atnaujinamas pakuotés lapelis.

Depresija

Atsizvelgdamas j turimus klinikiniy tyrimy ir savanorisky prane$imy duomenis apie depresija, iskaitant
kai kuriuos atvejus, kuriais buvo glaudi laiko sasaja, iSnykimas nutraukus vartojima ir (arba)
pasikartojimas atnaujinus vartojima, ir atsizvelgdamas j tikéting veikimo mechanizmg, PRAC mano, kad
yra nustatytas priezastinis rySys tarp perindoprilio ir depresijos. PRAC nusprend¢, kad reikia atitinkamai
pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra perindoprilio, informacinius dokumentus.

Atnaujinamas PCS 4.8 skyrius, i ji papildomai jrasant nepageidaujama reakcija ,,depresija* su daznio
kategorija ,,nedaZznas”. Atitinkamai atnaujinamas pakuotés lapelis.

Staigus paraudimas

AtsiZvelgdamas j turimus klinikiniy tyrimy, literattiros ir savanorisky pranesimy duomenis apie staigy
paraudima, jskaitant kai kuriuos atvejus, kuriais buvo glaudi laiko sasaja, iSnykimas nutraukus vartojima
ir (arba) pasikartojimas atnaujinus vartojima, ir atsizvelgdamas j tikéting veikimo mechanizma, PRAC
mano, kad yra nustatytas priezastinis ry3ys tarp perindoprilio ir staigaus paraudimo. PRAC nusprendé,
kad reikia atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra perindoprilio, informacinius
dokumentus.

Atnaujinamas PCS 4.8 skyrius, i ji papildomai jrasant nepageidaujama reakcija ,,staigus paraudimas* su
daznio kategorija ,,retas”. Atitinkamai atnaujinamas pakuotés lapelis.

Anurija ar oligurija

AtsiZvelgdamas j turimus savanori$ky prane$imy duomenis apie anurija ir oligurija, jskaitant kai kuriuos
atvejus, kuriais buvo glaudi laiko sasaja, iSnykimas nutraukus vartojima, ir atsizvelgdamas j tikéting
veikimo mechanizma, PRAC mano, kad yra nustatytas priezastinis rySys tarp perindoprilio ir anurijos ar
oligurijos. PRAC nusprendé, kad reikia atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
perindoprilio, informacinius dokumentus.

Atnaujinamas PCS 4.8 skyrius, i ji papildomai jrasant nepageidaujamas reakcijas ,,anurija“ ir ,,oligurija‘“
daznio kategorijos ,,retas”. Atitinkamai atnaujinamas pakuotés lapelis.

Umus inksty funkcijos nepakankamumas

Atsizvelgdamas j turimus klinikiniy tyrimy duomenis apie tmy inksty funkcijos nepakankamuma,
PRAC mano, kad yra nustatytas priezastinis rySys tarp perindoprilio ir tmaus inksty funkcijos
nepakankamumo. PRAC nusprendé¢, kad reikia atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje
yra perindoprilio, informacinius dokumentus.

Atnaujinamas PCS 4.8 skyrius, jame nepageidaujamos reakcijos ,,imus inksty funkcijos
nepakankamumas* daznio kategorija ,,labai retas” pakeiciant j daznio kategorija ,,retas”. Atitinkamai
atnaujinamas pakuotés lapelis.



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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél perindoprilio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra perindoprilio, 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 §ios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi $iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra perindoprilio, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ 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

I organy sistemy klasés ,,Endokrininiai sutrikimai* daznio kategorija ,,retas* turi bati jrasyta toliau
nurodyta nepageidaujama reakcija.

Sutrikusios antidiurezinio hormono sekrecijos sindromas (SAHSS)

I organy sistemy klasés ,,Psichikos sutrikimai* daznio kategorija ,,nedaznas* turi bati jradyta toliau
nurodyta nepageidaujama reakcija.

Depresija

I organy sistemy klasés ,,Inksty ir $lapimo taky sutrikimai* daznio kategorija ,,retas” turi bati jrasyta
toliau nurodytos nepageidaujamos reakcijos.

Anurija/ oligurija

I organy sistemy klasés ,,Kraujagysliy sutrikimai* daznio kategorija ,,retas” turi buti jraSyta toliau
nurodyta nepageidaujama reakcija.

Staiqus paraudimas

Nepageidaujamos reakcijos ,,imus inksty funkcijos nepakankamumas® daznio kategorija turi bati
pakeista j ,,retas".

Pakuotés lapelis
. 4 skyrius

Jeigu pastebite kurj nors toliau paminéta Salutinj poveikj, pasakykite savo gydytojui:

Nedaznas
Depresija

Retas

Tamsios spalvos Slapimas, pykinimas ar vémimas, raumenu méslungis, sumiSimas ir priepuoliai.
Tai gali biiti biiklés, vadinamos sutrikusios antidiurezinio hormono sekrecijos sindromu
(SAHSS), simptomai.

Slapimo kiekio sumazéjimas arba $lapimo neissiskyrimas

Staiqus paraudimas

Umus inksty funkcijos sutrikimas [perkeltas i$ daznio kategorijos ,,labai retas*]







I11 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2021 m. birzelio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2021 m. rugpjicio mén. 8 d.

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

2021 m. spalio mén. 7 d.




