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 zofenoprylu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych danych na temat kofatania serca, niedoci$nienia, omdlenia, $wiadu, pokrzywki i
hiperkaliemii, pochodzacych ze spontanicznych raportéw, w tym w niektérych przypadkach z
pozytywnym skutkiem odstawienia leku, a takxe biorgc pod uwage prawdopodobny mechanizm
dziatania, komitet PRAC uwazxa, e zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy stosowaniem zofenoprylu
a kotfataniem serca, niedocisnieniem, omdleniem, Swigdem, pokrzywka i hiperkaliemig jest co
najmniej uzasadniong mo=liwoscig. Komitet PRAC stwierdzit, +e nalety odpowiednio zmieni¢ druki
informacyjne produktéw zawierajacych zofenopryl.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogélnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych zofenoprylu grupa koordynacyjna CMDh uznata, xe
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng zofenopryl pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkdéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

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



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

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.8
Ponitsze dziatania niepotadane nalety doda¢ z czestoscig wystepowania ,,Rzadko”:

Kategoria Zaburzenia serca wg klasyfikacji SOC
Kotatanie serca

Kategoria Zaburzenia naczyniowe wg klasyfikacji SOC
Obnizone cisnienie krwi (patrz punkt 4.4), omdlenia

Kategoria Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej wg klasyfikacji SOC

Ve

Swiad, pokrzywka

Kategoria Zaburzenia metabolizmu i odzywiania wg klasyfikacji SOC
Hiperkaliemia (patrz punkt 4.4, 4.5)

Ulotka dla pacjenta

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ u 1 na 1000 osdb):

¢ omdlenie (krotkotrwata utrata przytomnosci)

silne bicie serca, ktére moze by¢ szybkie lub niereqularne (kotlatanie serca

niskie cisnienie krwi
pokrzywka (drobna wysypka)

e Swiad

¢ zwiekszone stezenie potasu we krwi

Zgodnie z tabelg dziatan niepotadanych zamieszczong w punkcie 4.8 Charakterystyki Produktu
Leczniczego, wszelkie odniesienia do powy+szych dziatan niepoxadanych jako reakcji niepo+adanych
zwigzanych z terapig inhibitorami ACE w catosci nalety usunad.



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh we wrzesniu 2024 r.

Przekazanie ttumaczen aneksoéw do stanowiska 3 listopada 2024 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdra*anie stanowiska przez panstwa 2 stycznia 2025 r.
cztonkowskie (przedtoxenie zmiany
przez podmiot odpowiedzialny):




