Annex I

CONCLUZII STIINTIFICE SI MOTIVE CARE RECOMANDA MODIFICAREA
TERMENILOR AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA



Concluzii stiintifice

Avand in vedere Raportul de evaluare PRAC privind RPAS pentru candesartan, candesartan /
hidrochlorothiazida, concluziile stiintifice ale PRAC sunt urmatoarele:

Au fost raportate 14 cazuri de diaree la care simptomele s-au remis la intreruperea tratamentului si 4
cazuri in care simptomele au reaparut dupa reluarea tratamentului. De asemenea au fost 4 cazuri cu o
relatie temporald plauzibild intre candesartan si diaree. Evenimentul a aparut in doua cazuri in acelasi
timp cu angioedemul, ceea ce poate sugera angioedem in intestin. Mai mult, diareea a fost observata
pentru alti blocanti din clasa receptorilor de angiotensina II (ARB). Numarul cazurilor din
EudraVigilance raportate pentru candesartan (n=175) este aproximativ in intervalul ca pentru alti
blocanti din clasa receptorilor de angiotensina II (ARB). Prin urmare, PRAC considera necesara
adaugarea reactiei adverse “diaree” la punctul 4.8 din rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) la
sectiunea Tulburari gastrointestinale in cadrul clasificarii pe aparate, sisteme si organe (ASO) cu o
frecventa necunoscuta. Prospectul (PRO) trebuie sa fie actualizat corespunzator.

CHMP este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.
Modificari pentru recomandarea modificarii termenilor Autorizatiei de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru candesartan, candesartan / hidroclorotiazida, CHMP considera ca
ca raportul risc-beneficiu pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin candesartan,
candesartan / hidroclorotiazida este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile
referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. In m&sura in care in prezent sunt
autorizate sau fac obiectul procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE si alte medicamente care
contin candesartan, candesartan /hidroclorotiazidd, CMDh recomanda ca statele membre interesate si
solicitantii/detinatorii autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare pozitia CMDh in mod
corespunzator.



Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Punctul 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata in cadrul clasificarii pe aparate, sisteme si organe (ASO)
la , Tulburari gastro-intestinale cu o frecventa necunoscuta: Diaree.

Prospect

Punctul 4, Reactii adverse posibile ,,Cu frecventa necunoscuta” (frecventa nu poate fi estimata din
datele disponibile)

Diaree



Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din Ianuarie 2018

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre Autoritatile Nationale Competente:

9 Martie 2018

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
Statele Membre (depunerea variatiei de catre
Detindtorul Autorizatiei de Punere pe Piatd):

8 Mai 2018




