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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych delaprylu z manidyping i delaprylu z indapamidem, wnioski naukowe sg nastepujace:

Na podstawie dokonanej przez wiodgce panstwo cztonkowskie oceny danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania i skutecznosci, bioragc pod uwage wszelkie komentarze cztonkow komitetu PRAC, komitet ten
uznal, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktow leczniczych zawierajacych jako substancje
czynne delapryl z manidyping lub delapryl z indapamidem pozostaje niezmieniony, jednak zaleca opisang
nizej zmiang warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Aktualizacja punktu 4.8 ChPL ztozonego produktu leczniczego zawierajacego delapryl i idapamid,
polegajaca na dodaniu dziatan niepozadanych: zaburzenia smaku lub brak smaku i utrata swiadomosci
(omdlenie) z czestoscia wystepowania ,,czgstos¢ nieznana”. Ponadto aktualizacja punktu 4.8 ChPL tego
samego ztozonego produktu leczniczego poprzez usunigcie informacji dotyczacej zwiazku z istotnymi
zmianami w stezeniach potasu w surowicy. Dokonano odpowiedniej aktualizacji Ulotki dla pacjenta.

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

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych delaprylu z manidyping i delaprylu z indapamidem
grupa koordynacyjna CMDh uznata, Ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynne delapryl z manidyping lub
delapryl z indapamidem pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian
do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace delapryl z manidyping lub delapryl z indapamidem sg obecnie
dopuszczone do obrotu w UE, czy sg 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 spos6b wdrozyli niniejsza opini¢
CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych) dopuszczonego
(dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy tekst
jest podkreslony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony).

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.8

[Ponizszy tekst nalezy usungé w nastgpujgcy sposob]
[]

[Nastepujgce dziatania niepozgdane nalezy dodaé¢ w kateqorii ‘ Zaburzenia zolgdka i jelit’ klasyfikacji
uktadow i narzqdow (SOC) z czestoscig wystepowania ,, czestos¢ nieznana’]

zaburzenia smaku lub brak smaku

[Nastepujgce dzialania niepozqdane nalezy dodaé w kategorii * Zaburzenia uktadu nerwowego’
klasyfikacji uktadow i narzqdow (SOC) z czestoscig wystepowania ,, czestos¢ nieznana’’]

utrata swiadomosci (omdlenie)

Ulotka dla pacjenta produktow zawierajacych delapryl z indapamidem
. Punkt 4: Mozliwe dziatania niepozadane
[Ponizsze dziatania niepozgdane Nalezy dodaé w nastepujgcy sposob]

Dziatania niepozadane wystegpujace z nieznang czgstoscig (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

[.]

Zaburzone odczuwanie smaku

Brak smaku

Utrata przyvtomnosci (omdlenie)
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w marcu 2018 r.

Przekazanie thumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

22 kwietnia 2018 .

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

21 czerwca 2018 .
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