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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych benazeprylu z hydrochlorotiazydem, wnioski naukowe s3 nastepujace:

W s$wietle dostepnych danych z pismiennictwa dotyczacych zaostrzenia tuszczycy, niektorych
przypadkow o bliskim zwigzku czasowym i z ustgpowaniem dziatan niepozadanych po odstawieniu leku
oraz mozliwego efektu klasy z innymi inhibitorami ACE, komitet PRAC uznat, ze wystepuje CO najmniej
uzasadniona mozliwo$¢ zwigzku przyczynowego migdzy stosowaniem benazeprylu z
hydrochlorotiazydem a zaostrzeniem tuszczycy. Komitet PRAC stwierdzit, ze w drukach informacyjnych
produktow zawierajacych benazepryl z hydrochlorotiazydem nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zmiany.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych benazeprylu z hydrochlorotiazydem grupa
koordynacyjna CMDh uznata, Ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow
leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynne benazepryl z hydrochlorotiazydem
pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukow
informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace benazepryl z hydrochlorotiazydem sg obecnie dopuszczone do
obrotu w UE, czy sa przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu

w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca
(podmiot odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow leczniczych) dopuszczonego
(dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktére zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukow informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego:
Punkt 4.8 Dzialania niepozadane

Nalezy doda¢ nastepujace dziatanie niepozadane w Kategorii ,,Zaburzenia skory i tkanki podskérnej”
klasyfikacji uktadow i narzadow z czestoscia wystepowania okreslang jako ,,czestos$¢ nieznana”:

Zaostrzenie luszczyey

Czgstos¢ wystepowania

czesto$¢ nieznana

Ulotka dla pacjenta
Punkt 4 Mozliwe dzialania niepozadane

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): zaostrzenie huszczycy
(choroby skory powodujacej powstawanie czerwonych, swedzacych, tuszczacych sie plam,
najczesciej na kolanach, lokciach, tulowiu i skorze glowy)
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grup¢ CMDh:

Posiedzenie CMDh w styczniu 2022 r.

Przekazanie tlumaczen aneksow do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

13. marca 2022 r.

Wdrazanie stanowiska przez panistwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

12. maja2022r.
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