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Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal perindopril, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Sindrome tas-sekrezzjoni Mhux Adatta tal-Ormon Antidijuretiku (Syndrome of Inappropriate Anti
Diuretic Hormone secretion - SIADH)

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar SIADH mill-artikli ppubblikati, rapporti spontanji li jinkludu f'xi
kazijiet relazzjoni temporali mill-grib, de-challenge pozittiv u fid-dawl ta” mekkanizmu ta’ azzjoni
plawsibbli, il-PRAC iqis li relazzjoni kawzali bejn perindopril u SIADH hija mill-angas possibbilta
ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li fihom perindopril
ghandha tigi emendata skont dan.

Aggornament tas-sezzjoni 4.8 tal-SmPC biex tizdied ir-reazzjoni avversa “Sindrome tas-sekrezzjoni
Mhux Adatta tal-Ormon Antidijuretiku (SIADH)"” bi frekwenza “rari”. Il-Fuljett ta’ taghrif jigi aggornat
skont dan.

Depressjoni

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar id-depressjoni mill-provi klini¢i, rapporti spontanji li jinkludu f'xi
kazijiet relazzjoni temporali mill-grib, de-challenge u/jew re-challenge pozittiv u fid-dawl ta’
mekkanizmu ta’ azzjoni plawsibbli, il-PRAC iqgis li relazzjoni kawzali bejn perindopril u d-depressjoni
hija stabbilita. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li fihom perindopril
ghandha tigi emendata skont dan.

Aggornament tas-sezzjoni 4.8 tal-SmPC biex tizdied ir-reazzjoni avversa “depressjoni” bi frekwenza
“mhux komuni”. Il-Fuljett ta’ taghrif jigi aggornat skont dan.

Hmura fil-wi¢¢

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar il-hmura fil-wi¢¢ mill-provi klinici, I-artikli ppubblikati, rapporti
spontanji li jinkludu f'xi kazijiet relazzjoni temporali mill-grib, de-challenge u/jew re-challenge pozittiv
u fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawsibbli, il-PRAC iqis li relazzjoni kawzali bejn perindopril u I-
hmura fil-wic¢¢ hija stabbilita. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li fihom
perindopril ghandha tigi emendata skont dan.

Aggornament tas-sezzjoni 4.8 tal-SmPC biex tizdied ir-reazzjoni avversa “hmura fil-wi¢¢” bi frekwenza
“rari”. Il-Fuljett ta’ taghrif jigi aggornat skont dan.

Anurja/oligurja

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar l-anurja u I-oligurja minn rapporti spontanji li jinkludu f'xi kazijiet
relazzjoni temporali mill-grib, de-challenge pozittiv u fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawsibbli, il-
PRAC iqgis li relazzjoni kawzali bejn perindopril u lI-anurja u l-oligurja hija stabbilita. II-PRAC ikkonkluda
li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li fihom perindopril ghandha tigi emendata skont dan.

Aggornament tas-sezzjoni 4.8 tal-SmPC biex jizdiedu r-reazzjonijiet avversi “anurja” u “oligurja” bi
frekwenza “rari”. Il-Fuljett ta’ taghrif jigi aggornat skont dan.

Insuffi¢jenza renali akuta

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar insuffi¢jenza renali akuta mill-provi klinici, il-PRAC iqis li relazzjoni
kawzali bejn perindopril u insuffi¢jenza renali akuta hi stabbilita. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni
dwar il-prodott tal-prodotti li fihom perindopril ghandha tigi emendata skont dan.

Aggornament tas-sezzjoni 4.8 tal-SmPC biex ir-reazzjoni avversa “insuffi¢cjenza renali akuta” tigi
emendata minn frekwenza ‘rari hafna’ ghal frekwenza ‘rari’. Il-Fuljett ta’ taghrif jigi aggornat skont
dan.



Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.
Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal perindopril is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-beneficc¢ju
u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom perindopril mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti
ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta’
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom perindopril huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal
proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li |-Istati Membri kkoncernati u I-
applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-
CMDh.
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Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjati u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

- Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht I-SOC 'Disturbi fis-sistema endokrinarja' bi frekwenza
'rari':

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht |-SOC 'Disturbi psikjatric¢i' bi frekwenza “mhux
komuni”:

Depressjoni

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin ghandhom jizdiedu taht I-SOC “Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja”
bi frekwenza “rari”:

Anurija/Oligurija

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht [-SOC “Disturbi vaskulari” bi frekwenza “rari”:
Fwawar

Il-frekwenza tar-reazzjoni avversa “insuffi¢cjenza renali akuta” ghandha tinbidel ghal 'rari’

Fuljett ta’ Taghrif
- Sezzjoni 4
Ghid lit-tabib tieghek jekk tinnota xi wiehed mill-effetti sekondariji li gejjin:

Mhux komuni
Depressjoni

konfuzjoni u ac¢cessjonijiet. Dawn jistghu jkunu sintomi ta’ kundizzjoni msejha SIADH

(sekrezzjoni inadegwata tal-ormon antidijuretiku).

Tnaqgqis fl-awrina prodotta jew I-ebda awrina prodotta

Fwawar



Insuffi¢cjenza renali akuta [mibdula minn frekwenza “rari hafna”]
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Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh Gunju 2021

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 08/08/2021
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati 07/10/2021

Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):




