Anexo |

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autorizagdo(des) de introdugédo
no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatorio de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periodicos de seguranca (RPS) para
benazepril/hidroclorotiazida, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Atendendo aos dados disponiveis sobre a exacerbacdo de psoriase obtidos a partir da literatura, a alguns
casos com uma estreita relacdo temporal e um de-challenge positivo e um potencial efeito de classe com
outros inibidores da ECA, o PRAC considerou que a existéncia de uma relagdo causal entre a toma de
benazepril/hidroclorotiazida e a exacerbacdo de psoriase é no minimo, uma possibilidade razoavel. O
PRAC concluiu que a informacdo do medicamento de medicamentos que contém
benazepril/hidroclorotiazida deve ser alterada em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacgao(des) de introdug¢ao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a benazepril/hidroclorotiazida, o CMDh considera que o
perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) benazepril/hidroclorotiazida se mantém
inalterado na condicao de serem introduzidas as altera¢fes propostas na informagao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacao(6es) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliacéo unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
benazepril/hidroclorotiazida estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de
autorizagédo na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados-Membros envolvidos e o
requerente/titulares das autorizagdes de introdugdo no mercado tomem em devida consideracao esta
posi¢do do CMDh.



Anexo 11

Alteracgdes a Informacgdo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteraces a incluir nas secgdes relevantes da Informagdo do Medicamento (novo texto sublinhado e
anegrito, texto a ser eliminado rastrade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento:
Seccdo 4.8 Efeitos indesejaveis

Deve ser adicionada a reacdo adversa seguinte na classe de sistemas de 6rgdos Afecdes dos tecidos
cuténeos e subcutaneos com uma frequéncia desconhecida.

Exacerbacao de psoriase

Frequéncia

Desconhecida

Folheto Informativo:
Seccdo 4 Efeitos indesejaveis possiveis

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis): exacerbacdo de
psoriase (uma doenca da pele gue provoca manchas escamosas vermelhas e gue provocam
comichdo, normalmente mais presentes nas zonas dos joelhos, cotovelos, tronco e couro cabeludo)
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Calendario para a implementagéo da presente posicéo



Calendario para a implementacéo da presente posi¢do

Adocéo da posi¢do do CMDh:

Reunido do CMDh de janeiro de 2022

Transmisséo as Autoridades Nacionais
Competentes das traducdes dos anexos da posi¢éo:

13 de marcgo de 2022

Implementacéo da posicéo pelos
Estados-Membros (apresentacdo da alteracéo pelo
titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado):

12 de maio de 2022
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