Anexo |

Conclusdes cientificas e fundamentos da alterac@o dos termos da(s) autorizacédo(des) de introducéo
no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periddicos de seguranca (RPS) para
delapril/manidipine, delapril/indapamide, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Com base na revisdo dos dados sobre seguranca e eficacia pelo Estado-Membro Lider e considerando
quaisquer comentarios feitos pelo PRAC, o PRAC considera que o perfil de beneficio-risco dos
medicamentos que contém a substancia ativa delapril/manidipine, delapril/indapamide se mantém
inalterado, mas recomenda que 0s termos da(s) autorizacao(0es) de introducdo no mercado sejam alterados
COMO Se segue:

Atualizacdo da secc¢do 4.8 do RCM da combinacdo delapril/indapamide, de forma a adicionar as reacdes
adversas disgeusia/ageusia e perda de consciéncia/sincope, com uma frequéncia desconhecida.
Adicionalmente, a sec¢do 4.8 do RCM da mesma CDF devera ser atualizada de forma a remover uma
declaracdo sobre a associacdo a variagdes significativas dos niveis de potassio sérico. O Folheto
informativo é atualizado em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(6es) de introducédo no mercado

Com base nas conclus@es cientificas relativas a delapril/manidipine, delapril/indapamide, o CMDh
considera que o perfil de beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) delapril/manidipine,
delapril/indapamide se mantém inalterado na condicdo de serem introduzidas as alteracfes propostas na
informacéo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(es) de introducdo no mercado no &mbito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
delapril/manidipine, delapril/indapamide est&o atualmente autorizados na UE, ou serdo objeto de
procedimentos de autoriza¢do na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados-Membros em questdo
e os titulares da candidatura/autorizagéo de introducdo no mercado tenham em consideracdo a posi¢éo
adotada por este CMDh.
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Alteracdes a Informacédo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteraces a incluir nas sec¢des relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a negrito,
texto a ser eliminado rastrade).

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
. Sec¢édo 4.8

[O seguinte texto devera ser eliminado conforme se segue]

[Deverdo ser adicionadas as seguintes reacdes adversas, na seccdo de doencas gastrointestinais do
respetivo SCO, como tendo uma frequéncia ‘desconhecida’]

disgeusia/ageusia

[Deveréo ser adicionadas as seguintes reagdes adversas, na sec¢cdo de doengas do sistema nervoso do
respetivo SCO, como tendo uma frequéncia ‘desconhecida’]

perda de consciéncia/sincope

Folheto Informativo de medicamentos contendo delapril/indapamide

. Seccdo 4: Efeitos secundarios possiveis

[Deveréo ser adicionadas as seguintes reacdes adversas, como se segue]

Efeitos secundarios desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
[-]

Paladar afetado (disgeusia)

Paladar incapacitado (ageusia)

Perda de consciéncia/desmaio
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Calendario para a implementacgdo da presente posi¢do



Calendario para a implementacéo da presente posi¢ao

Adogéo da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh — marc¢o/2018

Transmissdo as Autoridades Nacionais 22/04/2018
Competentes das traducdes dos anexos da posicao:
Implementacédo da posigdo pelos Estados- 21/06/2018

Membros (apresentacgdo da alteragéo pelo titular
da Autorizacao de Introducdo no Mercado):
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