Aneks I

Whnioski 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 kandesartanu i kandesartanu z hydrochlorotiazydem, wnioski naukowe sg
nastepujgce:

Notowano czternascie przypadkéw biegunki z dodatnim wynikiem préby odstawienia produktu oraz
cztery przypadki z dodatnim wynikiem préby ponownego zastosowania produktu. Byly takze cztery
przypadki z uzasadnionym zwigzkiem czasowym miedzy przyjeciem kandesartanu a wystgpieniem
biegunki. Zdarzenie to w dwéch przypadkach wystgpito jednoczesnie z obrzekiem naczynioruchowym,
co moze swiadczy¢ o wystgpieniu obrzeku naczynioruchowego w jelicie. Ponadto biegunke odnotowano
dla innych antagonistéw receptora angiotensyny II (ARB, ang. Angiotensin II Receptor Blockers) z tej
grupy. Liczba przypadkow w systemie EudraVigilance dotyczacych kandesartanu (n=175) w
przyblizeniu miesci sie w zakresie zgtaszanym dla innych ARB z tej grupy. Dlatego komitet PRAC
uznaje za konieczne dodanie dziatania niepozadanego ,biegunka” w punkcie 4.8 Charakterystyki
Produktu Leczniczego (ChPL) w kategorii ,Zaburzenia zotadka i jelit” wedtug klasyfikacji uktaddw i
narzaddw, z czestoscig wystepowania ,czestos¢ nieznana”. Nalezy dokona¢ odpowiedniej aktualizacji
ulotki dotaczonej do opakowania.

Grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskdéw naukowych dotyczacych kandesartanu i kandesartanu z hydrohlorotiazydem,
grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci i ryzyka stosowania produktu leczniczego
zawierajacego (produktéw leczniczych zawierajacych) jako substancje czynng kandesartan lub
kandesartan z hydrochlorotiazydem, pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia
proponowanych zmian do drukdéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy dodatkowe produkty
lecznicze zawierajace kandesartan lub kandesartan z hydrochlorotiazydem sg aktualnie dopuszczone do
obrotu w UE, czy sq przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w
UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawcy
(podmioty odpowiedzialne) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejsza opinie CMDh.



Aneks 11

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



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

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.8

Nalezy doda¢ nastepujace dziatanie niepozadane w kategorii Zaburzenia zotadka i jelit wedtug
klasyfikacji uktadow i narzaddw, z czestoscig wystepowania ,czestos¢ nieznana”: biegunka

Ulotka dotaczona do opakowania

. Punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane pod nagtéwkiem , Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)”:

biegunka



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

Posiedzenie CMDh w styczniu 2018 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wilasciwym organom krajowym:

9 marca 2018 r.

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

8 maja 2018 r.




