Aneks I

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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych peryndoprylu, wnioski naukowe sa nastgpujace:

Zespot niewlasciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH)

Ze wzgledu na dostepne w pismiennictwie dane dotyczace SIADH, spontaniczne zgtoszenia,
wykazujace w niektorych przypadkach $cisty zwigzek czasowy, samoistne ustgpowanie objawdw po
odstawieniu leku oraz ze wzgledu na prawdopodobny mechanizm dziatania, komitet PRAC uwaza, ze
zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem peryndoprylu i wystgpowaniem SIADH jest co najmniej
uzasadniong mozliwoscig. Komitet PRAC uznat, Zze druki informacyjne produktow zawierajacych
peryndopryl nalezy odpowiednio uaktualnié.

Nalezy uaktualni¢ punkt 4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego przez dodanie dziatania
niepozgdanego ,,zespot niewtasciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH)” o czgstosci
wystepowania ,,rzadko”. Nalezy odpowiednio uaktualni¢ Ulotke dla pacjenta.

Depresja
Ze wzgledu na dostepne dane dotyczace depresji, uzyskane w badaniach klinicznych, spontaniczne

zgloszenia, wykazujace w niektorych przypadkach $cisty zwiazek czasowy, samoistne ustgpowanie
objawow po odstawieniu leku i (lub) nasilenie objawow po ponownym podaniu leku oraz ze wzgledu
na prawdopodobny mechanizm dziatania, komitet PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowy miedzy
stosowaniem peryndoprylu a wystepowaniem depres;ji jest ustalony. Komitet PRAC uznal, ze druki
informacyjne produktéw zawierajacych peryndopryl nalezy odpowiednio uaktualnic.

Nalezy uaktualni¢ punkt 4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego przez dodanie dziatania
niepozadanego ,,depresja” o czestosci wystepowania ,,niezbyt czesto”. Nalezy odpowiednio uaktualni¢
Ulotke dla pacjenta.

Nagle zaczerwienienie twarzy 1 szyi

Ze wzgledu na dostegpne dane dotyczace naglego zaczerwienienia twarzy i szyi, uzyskane w badaniach
klinicznych, pismiennictwie, spontaniczne zgloszenia, wykazujace w niektorych przypadkach Scisty
zwiagzek czasowy, samoistne ustgpowanie objawdw po odstawieniu leku i (lub) nasilenie objawow po
ponownym podaniu leku oraz ze wzglgdu na prawdopodobny mechanizm dziatania, komitet PRAC
uwaza, ze zwigzek przyczynowy mig¢dzy stosowaniem peryndoprylu a wystepowaniem naglego
zaczerwienienia twarzy i szyi jest ustalony. Komitet PRAC uznal, Zze druki informacyjne produktow
zawierajacych peryndopryl nalezy odpowiednio uaktualnic.

Nalezy uaktualni¢ punkt 4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego przez dodanie dziatania
niepozadanego ,,nagle zaczerwienienie twarzy i szyi” o czgstoSci wystepowania ,,rzadko”. Nalezy
odpowiednio uaktualni¢ Ulotke dla pacjenta.

Bezmocz lub skapomocz

Ze wzgledu na dostepne dane dotyczace bezmoczu i skapomoczu, uzyskane w spontanicznych
zgloszeniach, wykazujacych w niektorych przypadkach $cisty zwigzek czasowy, samoistne
ustepowanie objawow po odstawieniu leku oraz ze wzgledu na prawdopodobny mechanizm dziatania,
komitet PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowy migdzy stosowaniem peryndoprylu a wystgpowaniem
bezmoczu oraz skapomoczu jest ustalony. Komitet PRAC uznatl, ze druki informacyjne produktow
zawierajacych peryndopryl nalezy odpowiednio uaktualnic.

Nalezy uaktualni¢ punkt 4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego przez dodanie dziatan
niepozadanych ,,bezmocz” i ,,skgpomocz” o czestosci wystepowania ,,rzadko”. Nalezy odpowiednio
uaktualni¢ Ulotke dla pacjenta.

Ostra niewydolno$¢ nerek
Ze wzgledu na dostepne dane dotyczace ostrej niewydolnos$ci nerek, uzyskane w badaniach
klinicznych, komitet PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowy mig¢dzy stosowaniem peryndoprylu
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a wystepowaniem ostrej niewydolnos$ci nerek jest ustalony. Komitet PRAC uznat, ze druki
informacyjne produktéw zawierajacych peryndopryl nalezy odpowiednio uaktualnic.

Nalezy uaktualni¢ punkt 4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego przez zmiang cze¢stosci
wystepowania dziatania niepozgdanego ,,0stra niewydolno$¢ nerek” — z czgstosci wystepowania:
,.bardzo rzadko” na: ,,rzadko”. Nalezy odpowiednio uaktualni¢ Ulotke dla pacjenta.

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

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych peryndoprylu, grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) peryndopryl 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 peryndopryl sa 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.



Aneks II

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 podkres$lony i pogrubiony, usuni¢ty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt4.8

Nastegpujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia endokrynologiczne”
klasyfikacji uktadéw i narzadow z czestoscig wystepowania ,,rzadko™:
Zespo!l niewlasciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH)

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia psychiczne” klasyfikacji
uktadoéw 1 narzgdow z czesto$cig wystepowania ,,niezbyt czgsto™:

Depresja

Nastegpujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia nerek i drég moczowych”
klasyfikacji uktadow i narzadow z czestosciag wystepowania ,,rzadko”:
Bezmocz lub skapomocz

Nastegpujace dzialanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia naczyniowe” klasyfikacji
uktadoéw i narzadow z czestoscia wystgpowania ,,rzadko™:
Nagle zaczerwienienie twarzy i szyi

Czestos¢ wystepowania dziatania niepozadanego ,,0stra niewydolnos¢ nerek™ nalezy zmienié na:
,JIzadko”.

Ulotka dla pacjenta
e Punkt4

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow
niepozadanych:

Niezbyt czgsto:
Depresja

Rzadko:
Ciemna barwa moczu, nudnos$ci lub wymioty, Kurcze miesni, dezorientacja i drgawki. Moga to
bvé objawy stanu zwanego SIADH (niewlasciwe wydzielanie hormonu antvdiuretycznego).

Zmniejszone wydalanie lub brak wydalania moczu

Nagle zaczerwienienie twarzy i szyi

Ostra niewydolnos$¢ nerek [zmiana czgstosci wystepowania z ,,bardzo rzadko™]




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w czerwcu 2021 r.

Przekazanie ttumaczen aneksoéw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

8. sierpnia 2021 r.

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

7. pazdziernika 2021 r.




