I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazymeéjimo (-u) salygy keitimo
pagrindas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas | turimus duomenis apie palpitacijas (Sirdies plakimus, perplakimus), hipotenzija,
sinkope, niezéjima, dilgéline ir hiperkalemija, gautus i$ spontaniniy pranesimuy, jskaitant kai kuriais
atvejais teigiama poveikj nutraukus gydyma, ir atsizvelgdamas j tikéting veikimo mechanizma,
PRAC mano, kad priezastinis rysSys tarp zofenoprilo ir palpitaciju, hipotenzijos, sinkopés, niezé&jimo,
dilgélinés ir hiperkalemijos yra bent jau pagristais galimas. PRAC padaré iSvadg, kad vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra zofenoprilo, informacija turi biti atitinkamai iS dalies pakeista.

Perzitiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas
Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél zofenoprilo, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra zofenoprilo, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasillyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymejimo (-y) salygas.



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 skyriu

Turi bati papildomai jrasytos toliau nurodomos nepageidaujamos reakcijos, kuriy daznis - retas:

Organy sistemy klasé (OSK) Sirdies sutrikimai

Palpitacijos (Sirdies plakimai, perplakimai

OSK Kraujagysliy sutrikimai

Hipotenzija (Zr. 4.4 skyri apalpimas (sinkopé

OSK Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Niezéjimas, dilgéliné

OSK Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Hiperkalemija (Zr. 4.4, 4.5 skyrius)

Pakuoteés lapelis
Retas salutinis poveikis (gali pasireiksti reCiau kaip 1 iS 1000 asmenuy):

o apalpimas (sinkopé)

o stiprus Sirdies plakimas, kuris gali biti greitas arba nereqguliarus (palpitacijos)

e zemas kraujospidis

o dilgéliné (urticaria)

e niezulys

« padidéjes kalio kiekis kraujyje

IS preparato charakteristiky santraukos (PCS) 4.8 skyriuje pateiktos nepageidaujamy reakcijy
lentelés reikia pasalinti bet kokig nuorodg | pirmiau minétg poveikj kaip nepageidaujamas reakcijas,
susijusias su gydymu AKF inhibitoriais apskritai.



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h)

2024 m. rugsejis CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2024 m. lapkricio 3 d.

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

2025 m. sausio 2 d.




